Nr UR/SB/0016/24
Warszawa, 25-06-2024

Aristo Pharma Sp. z 0.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

postanawia sie sprostowa¢é oczywistg omytke w decyzji nr UR/RD/0213/24 z dnia
15.05.2024 r. o wydaniu pozwolenia nr 28406 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Axonalgin, Metamizolum natricum monohydricum, tabletki powlekane,
1000 mg w nastepujacy sposéb:

W punkcie ,Wielkos¢ opakowania”
zapis:

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

6, 10, 20, 30, 50, 60 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
6 szt. — kod: 5909991539016

zastepuje sie zapisem:
Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

6 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
6 szt. — kod: 5909991539016
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RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).



http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe

UZASADNIENIE

W dniu 15.05.2024 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydat decyzje nr UR/RD/0213/24 o wydaniu
pozwolenia nr 28406 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Axonalgin,
Metamizolum natricum monohydricum, tabletki powlekane, 1000 mg, w ktérej btednie
podano , Wielkos$¢ opakowania: Zatwierdzone” dla produktu leczniczego.

W postepowaniu o dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego zatwierdzona
zostata wielkos¢ opakowania 6 szt. dla kategorii dostepnosci ,Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza — OTC".

W zwigzku z powyzszym omytke w punkcie , Wielko$¢ opakowania: Zatwierdzone: 6, 10,
20, 30, 50, 60 szt.” nalezato sprostowac i zastgpié poprawnym zapisem: ,Wielkos¢
opakowania: Zatwierdzone: 6 szt.”

Zgodnie z art. 113 § 1 organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie
strony prostowac w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne
oczywiste omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podstawie art. 127 § 3 w zwigzku z art. 144
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024
r. poz. 572), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére wnosi sie do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia doreczenia niniejszego postanowienia.

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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