PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -02- 1 8

Nr UR/SB/.OQAD..../16
Krka, d.d., Novo mesto
Smarje$ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2016 r., poz. 23) w zwigzku z ari. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
Z pozn. zm.),

postanawia si¢

sprostowa¢ oczywista omytke w decyzji nr 22895 z dnia 17 grudnia 2015 roku dla produkiu
leczniczego Doreta SR w nastepujacy sposéb:

W punkcie: Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

jest:
1. Krka, d.d., Novo mesto
gmarjeEka cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

2. Krka, d.d., Novo mesto
Povhova ulica 5
8501 Novo mesto
Stowenia

3. TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

4. Labor L +S AG
Mangelsfeld 4, 5, 6
97708 Bad Bocklet-Grofienbrach
Niemcy
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powinno by¢:
1. Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8301 Novo mesto
Slowenia

2. Krka, d.d., Novo mesto
Povhova ulica 5
8501 Novo mesio
Slowenia

3. TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 6
27472 Cuxhaven
Niemey

4. Labor L+ S AG
Mangelsfeld 4, S, 6
97708 Bad Bocklet-Groflenbrach
Niemcy

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
jpostepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 1 art. 141 oraz na podstawie art. 127 § 3 w zwiazku z art. 144 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2016 r.. poz. 23),
ra  powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosié
do Prezesa Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Eiobd¢jezych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Znienia Prezesa
W EAREZES |
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Ctrzymuja: o Sebastian Migdaiski
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