PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 13-02-2023

Nr UR/DZL/SB/0021/23
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24
17489 Greifswald
Niemcy
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz.U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301)

postanawia sie

sprostowa¢ oczywista omytke w decyzji nr UR/ZM/0089/22 z dnia 14 kwietnia 2022 r.
o wydaniu pozwolenia nr R/0634 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
DUOMOX, Amoxicillinum, tabletki, 1 g o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
W nastepujacy sposob:

w punkcie ,,Pelny sktad jakosciowy”:

zapis:

Substancja czynna:
Amoksycylina
(W postaci amoksycyliny tréjwodnej)

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna (E466)
Celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa (E460)
Krospowidon (E1202)
Wanilina
Aromat mandarynkowy
Aromat cytrynowy
Sacharyna
Magnezu stearynian
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zastepuje si¢ zapisem:

Substancja czynna:
Amoksycylina
(W postaci amoksycyliny tréjwodnej)

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Celuloza mikrokrystaliczna 1 karmeloza sodowa (E466)
Krospowidon (E1202)
Wanilina
Aromat mandarynkowy
Aromat cytrynowy
Sacharyna
Magnezu stearynian

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zw. z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ono w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 1 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 2022 r. poz. 2000 ze
zm.), na powyzsze postanowienie shuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
Elzbieta Zembrzuska
Zastepca Dyrektora Departamentu Zmian Porejestracyjnych

1 Rerejestracji Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a

DZL-7ZIN.401.71.2022
Strona2 z2



