Urzedu Rejestracji Produktéowy Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr URRD/QYYE, . 2

DECYZJA

Warszawa, £022 -08- 1 {

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana

Slowenia

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Pyawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

wydaje si¢:

pozwolenie nr . ‘lrlf'kq\o ....... . . . . na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Ceftazidim AptaPharma

Nazwa powszechnie stosowana:
Ceftazidimum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowane;:
HU/H/0589/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6
1000 Ljubljana
Slowenia

proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwai/ do infuzji, 2 g
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Czgstotliwo$é sktadania raportov
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 3
Na podstawie art. 107 § 4 Kq

od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawis
Kodeks postgpowania administrag

okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

lat od daty wydania niniejszej decyzji.

ideksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie

art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
yjinego (Dz.U. 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej: K.p.a.),

stronie stuzy prawo do wniesienip wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa

Urzedu Rejestracji Produktow
Biobéjczych, w terminie 14 dni od

Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
dnia dor¢czenia decyzji. Jezeli strona nie chee skorzystaé

z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskliem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie

art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustaw
sadami administracyjnymi (Dz. U
Wojewodzkiego Sadu Administrag

y z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed
z 2019 r. poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wniesé¢ do
yjinego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni

od dnia dorgczenia decyzji. Skprge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢

za posrednictwem Prezesa Urz
Medycznych i Produktow Biobdjc
art. 243 § 1wzw.zart. 244 § 1
Sadu Administracyjnego o przy.

sagdowych oraz ustanowienia adwo
Na podstawie art. 127a § 11 2
do wniesienia wniosku 0 pono

do wniesienia wniosku o ponow

gdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
rych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego
ie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw
ata, radcy prawnego.

zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu

€ rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
e rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi

administracji publicznej o$wiadc

enia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy, dg

cyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z Up. Prezesa

Wi REZES
t&/Pm kfow Lecznic2ych
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Marcin Kolak i

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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