Nr UR/DZL/DZ/0053/25
Warszawa, 25-03-2025

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hameenlinna
Finlandia

DECYZIA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

dokonuje sie niniejszym zmiany decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2340/15 z dnia
21 grudnia 2015 r. o dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem nr 15519
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Bisoprolol Vitabalans, Bisoprololi
hemifumaras, tabletki, 10 mg dla podmiotu odpowiedzialnego Vitabalans Oy w
nastepujgcy sposob:

zapis:

[...]

Zmiana zapisu w punkcie ,Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu

»n

z: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
na: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

[...]

zastepuje sie zapisem:

[...]

Zmiana zapisu w punkcie ,,Wymagania dotyczace przechowywania i transportu

»

z: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
na: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

[...]
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej K.p.a.) odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktérej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935 ze zm., dalej:
p.p.s.a.), strona moze wniesc¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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