PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa,
Nr UR/DZL/SB/ ¢ ) /20
Sanochemia Pharmazeutika AG
Boltzmanngasse 11
1090 Wieden
Austria
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., dalej K.p.a.) w zwiazku z art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.,
dalej: ustawa Prawo farmaceutyczne)

postanawia si¢ sprostowaé oczywisty omylk¢ w decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/RR/0434/19 z dnia 13 listopada 2019 r. o przedluzeniu okresu waznoSci
pozwolenia nr 22819 produktu leczniczego Cyclolux, Acidum gadotericum, roztwoér
do wstrzykiwan, 0,5 mmol/ml w nast¢pujgcy sposob:

w punktach:
Nazwa i1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
jest:

Sanochemia Pharmazeutika AG
Landeggerstrasse 7

2491 Neufeld/Leitha

Niemcy

powinno by¢:

Sanochemia Pharmazeutika AG
Landeggerstralle 7

2491 Neufeld an der Leitha
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Sanochemia Pharmazeutika AG
Landeggerstrasse 7
2491 Neufeld/Leitha
Niemcy
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. VelaLabs GmbH

Brunner Strafe 69/3
1230 Vienna
Austria

powinno by¢:

8

Sanochemia Pharmazeutika AG
Landeggerstralie 7

2491 Neufeld an der Leitha
Austria

. VelaLabs GmbH

Brunner Straf3e 69/3
1230 Vienna
Austria

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postepowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w calosci
zadanie 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., dalej: K.p.a.) na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie,
ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego
postanowienia.
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Pelnomocnik strony
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