Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/SB/0004/24/IR
Warszawa, 07-08-2024 r.

Bialmed Sp. z 0.0.
ul. Kazimierzowska 46/48/35
02-546 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

postanawia sie sprostowac oczywistg omytke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

nr UR/RD/0294/24/IR z dnia 22 lipca 2024 r. o wydaniu pozwolenia na import
rownolegty nr 294/24 produktu leczniczego Gentamicin Bialmed, roztwér do
wstrzykiwan/do infuzji, 40 mg/ml, z Rumunii, kraju eksportu, w nastepujacy sposéb:

W punkcie ,,Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:”

jest:

roztwor do wstrzykiwan/do infuzji, 40 mg/m

powinno by¢:

roztwor do wstrzykiwan/do infuzji, 40 mg/ml

UZASADNIENIE

W dniu 22 lipca 2024 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobodjczych w drodze decyzji nr UR/RD/0294/24/IR wydat
decyzje o wydaniu pozwolenia na import réwnolegty 294/24 produktu leczniczego
Gentamicin Bialmed, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji, 40 mg/ml, kraju eksportu.
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W decyzji nr UR/RD/0294/24/IR omytkowo podano zapis mocy produktu leczniczego:
,40 mg/m”, zamiast ,, 40 mg/ml”.

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

Stwierdzony bfagd ma charakter oczywistej omytki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w podanym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

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

Z upowaznienia Prezesa

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a

DEL-LIR.4070.375.2023

Strona2z2



