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PREZES
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Warszawa, 12-05-2021

Nr UR/DZL/SB/0048/21

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § | ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywisty omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych z dnia
8 lutego 2021 r. nr UR/ZM/0052/21 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu
nr R/A)758 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Fraxiparine

Nadroparinum calcicum

roztwor do wstrzykiwan, 9500 j.m. AXa/I ml
w punkcie ,, Wielko$¢ opakowania”:

jest:

2 amputko-strzykawki po 0,6 ml - kod: [s[ofo[9] ol o[o[ o[ 7[s]8[1]2]
10 ampuiko-strzykawek po 0,6 ml - kod: | 5[9] 0] 9[9[ 9] o] o[ 7] 5] 8] 2 9]

powinno by¢:

- kod: [ 5] 9] o] o] 9} o] o[ 0] 7[ 5[ 8] 1] 2]

2 ampuiko-strzykawki po 1 ml g
- kod: | 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 0] o] 7[ 5] 8] 2] 9]

EO amputko-sirzykawek po 1 mi
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia.
gdyz uwzglednia ono w calosci zadante strony.

Pouczenie:

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

z upowaznienia Prezesa
Elzbieta Zembrzuska
Zastepca Dyrektora Departamentu Zmian
Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow

Leczniczych

fdokument podpisany clcktroniczme/

Otrzymuja:
i. Peinomocnik strony.
2. ala
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