PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa,

Nr UR/DZL/SB/ CCHA5 20

medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriiparate mbH
Theaterstralle 6

22880 Wedel

Niemcy

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 w zw. z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania  administracyjnego (Dz. U. =z 2020 r. poz. 256 ze zm.)

oraz w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r.
poz. 944)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w postanowieniu Prezesa Urze¢du
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
nr UR/DZL/MR/0112/20 z dnia 9 lipca 2020 r. o uznaniu raportu oceniajgcego produktu
leczniczego Bendamustyna medac, Bendamustinum hydrochloridum, proszek
do sporzadzania Koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml sporzadzonego przez

Lagemiddelstyrelsen z Danii (nr procedury: DK/H/2410/001/R/001) w nastepujgcy
sposob:

w rozstrzygnigciu oraz w uzasadnieniu jest:

[...] Bendamustyna medac, Bendamustinum hydrochloridum, proszek do sporzadzania
koncentratu do infuzji, 2,5 mg/ml [...]

powinno byé:

[...] Bendamustyna medac, Bendamustinum hydrochloridum, proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml [...]
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zw. z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ono w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie sluzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. al.
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