PREZES

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 12-05-2021

Nr UR/DZL/SB/0047/21

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 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omytke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia
8 lutego 2021 r. nr UR/ZM/A651/21 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu
nr R/7169 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Fraxiparine

Nudroparinum calcicum

roztwor do wstrzykiwan, 7600 j.m. AXa/0,8 ml
w punkcie ,Wielko$¢ opakowania™:

jest:

- kod: [ s]9] o] o[ o[9[ e[ 7[ 1] 6] 9] 1] 3]
- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] o[ 7] 1] 6] 9] 2] 0]

2 amputko-strzykawki po 0,6 mi
10 amputko-strzykawek po ,6 ml

powinno by¢:

- kod: [s[9[ e[ o[ 9 o] o[ 7[ 1T e[ o[ 1] 3]

2 amputko-strzykawki po 0,8 ml
- kod: | 5] 9] o[ 9] o[ o[ o[ 7] 1] 6] 9] 2] 0]

[} amputko-strzykawek po 0,8 ml

DZL-Z1N.401.10.2021
Strona l z 2




UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwcea 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia.
gdyz uwzglgdnia ono w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy 7 dnia
i4 czerwca 1960 r. Kodeks postqpowama administracyjnego na niniejsze postanowienic
stronie stuzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji  Produkiow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

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

Leczniczych

/dokument podpisany elektroniczme/

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