Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biob6jczych

Avenue Louise, 480

Nr UR/DZL/SB/ 0)00 /21
SERB SA
1050 Brussels
Belgia
POSTANOWIENIE

Warszawa, 2021 -12- 07

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.), w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977),

postanawia si¢ sprostowaé oczywistg omylke w decyzji Prezesa Urze¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
19 listopada 2021r. nr UR/DZL/DZ/0113/21 o dokonaniu zmiany danych obje¢tych
pozwoleniem i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr R/1031

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

EFFORTIL
Etilefrini hydrochloridum
, krople doustne, 7.5 mg/g

w nastepujacy sposob:
w punkcie dane okreSlajace produkt leczniczy

jest:

Nicerin

Nicergolinum

tabletki powlekane, 10 mg

powinno by¢:
EFFORTIL

Etilefrini hydrochloridum
krople doustne, 7,5 mg/g
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UZASADNIENIE

W dniu 19 listopada 2021 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydat decyzje nr UR/DZL/DZ/0113/21 o dokonaniu
zmiany danych objetych pozwoleniem i dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia nr R/1031 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego EFFORTIL,
Etilefrini hydrochloridum, krople doustne, 7,5 mg/g, nr wniosku DZL-ZLN.4020.4342.2021.
W decyzji nieprawidtowo podano dane okreslajace produkt leczniczy Nicerin, Nicergolinum.
tabletki powlekane, 10 mg podczas gdy zmiana dotyczyta produktu leczniczego EFFORTIL,
Etilefrini hydrochloridum, krople doustne, 7,5 mg/g.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na zadanie strony
prostowaé w drodze postanowienia biedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omylki, a zatem zachodzg przestanki
do sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie shuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.
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