LA g
PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 710 -{7- 1

Nr UR/SB/. Q00Y% .. /18

Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11, 8 tr
111 23 Stockholm

Szwecja

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.),

postanawia sie

sprostowa¢ oczywista omytke w decyzji nr UR/RD/0368/14 z dnia 23 lipca 2014 roku dla
produktu leczniczego Escitalopram Bluefish, Escilatopramum, tabletki powlekane, 20 mg
W nastepujacy sposob:

W punkcie: , Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii"

jest:
1. Astron Research Ltd
1st Floor, Sage House
319 Pinner Road
Harrow, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Ltd
Foti ut 56
1047 Budapest
Wegry

UR.DRL.RLE.4002.0553.2012
Stronal z3



3. Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000
Malta

4. Broughton Laboratories Ltd
Coleby House
Broughton Hall Business Park
Skipton, BD233AG
Wielka Brytania

5. Zeta Analytical Ltd
Colonial Way, Unit 3
Watford
Hertfordshire, WD24 4YR
Wielka Brytania

powinno by¢:
1. Astron Research Ltd
2nd & 3rd Floor, Sage House
319 Pinner Road L5
Harrow, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Ltd
Féti it 56 A
1047 Budapest
Wegry

3. Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park \
Paola PLA 3000
Malta

4. Broughton Laboratories Ltd
Coleby House
Broughton Hall Business Park -
Skipton, BD233AG
Wielka Brytania

5. Zeta Analytical Ltd
Colonial Way, Unit 3 _
Watford t
Hertfordshire, WD24 4YR
Wielka Brytania
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UZASADNIENIE

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

Majgc powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i 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 2018 r.
poz. 2096), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosié
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

VastEn v

Lebl

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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