HIp

PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -12- 19

Nr UR/DZL/SB/O/9 %19
AS GRINDEKS
Krustpils iela 53
Riga, LV-1057
Lotwa
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.),

postanawia si¢

sprostowac oczywistg omyltke w decyzji nr UR/ZD/1148/19 z dnia 13 czerwca 2019 r.
o zmianie danych objgtych pozwoleniem nr 22361 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego  Bupivacaine Spinal Grindeks, Bupivacaini  hydrochloridum, roztwor
do wstrzykiwan w nastepujgcy sposéb:

jest:

W punkcie:

»Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii"
zapis:

Joint Stock Company ,,Sanitas”

134 B Veiveriu ST., Kaunas, LT-46352

Litwa

zastepuje si¢ zapisem:

Joint Stock Company ,,Sanitas”

134 B Veiveriu ST., Kaunas, LT-46353
Litwa
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powinno by¢:

W punkeie:

»Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii"
zapis:

UAB Santonika

134 B Veiveriu ST., Kaunas, LT-46352

Litwa

zastepuje si¢ zapisem:

UAB Santonika

134 B Veiveriu ST., Kaunas, LT-46353
Litwa

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
(Dz. U. 2 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ono w calosci zagdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096
ze zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjezych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

: upowaznienia Prezesa

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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