PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 23-08-2023

Nr UR/DZL/DZ/0181/23

REIG JOFRE Sp. z o.0.
ul. Ostrodzka 74N
03-289 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 22565 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Cartexan
Chondroitini natrii sulfas
kapsutki twarde, 400 mg

W nastepujacy sposob:

w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”
zapis:
Zatwierdzone:

24 szt., 60 szt., 180 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

24 sat. -kod:[5]9]0]9]o]o[1]2]7[3]0]7]1]

60 szt. -kod:[5[9]0]9]9[9]1]2]2][9]|3[2]0]

zastepuje si¢ zapisem:

Zatwierdzone:
24 szt., 60 szt., 180 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
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24 szt. -kod:|5/9]0]9]9]9[1[2]7]3]0]7][1]

60 szt. -kod:[5|9]0]|9[9]9o[1]2][2]9[3]2]0]
180 szt. -kod:[5[9]0]9]9[9]1]5]1]9]8[4]1]
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calos$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej uzasadnienia organ
odstapit z powodu uwzglednienia w calosci zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1 1 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p-s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow 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
Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych
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