Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013 -05-2 3

...........................

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
7z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz, U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z€ zm.),

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w deeyzji Prezesa Urzedu nr RR/0330/09
zdnia 18 grudmia 2009 r. o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 11737
na dopuszczenie de obrotu produktu leczniczego DOBROSON, Zopiclonum, tabletki
powlekane, 7,5 mg, w nastepujacy sposéb:

w czgéci dotyczacej zapisu: ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie
serii”

jest:

Centrafarm Services B.VY.

Nieuwe Donk 9, 4870 AG Etten-Leur

Holandia

powinno byé:

Centrafarm Services B.V.

Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur
Holandia
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oraz w czgSci dotyczacej zapisu: ,Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”
jest:

Centrafarm Services B.V,

Nieuwe Donk 9, 4870 AG Etten-Leur

Holandia

powinno byé:

Centrafarm Services B.Y,

Nieawe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur
Holandia

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje sie 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
czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071
Ze Zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyroboéw Medycznych 1 Produktdw Biobojeczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

A TR R 2ASTEFCA DYREKTORA

Agnieszka Barcikowska

Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony

2. afa
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