PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,
Nr UR/DZ/ 357 /16 201 04- g 5

Farmaceutyczna Spéldzielnia
Pracy ,,Galena”

ul. Krucza 62

50-984 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2016 r., poz. 23) oraz art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu nr UR/RR/0252/13 z dnia 26 marca 2013 r.
o przedluzeniu na czas nieokre§lony okresu waznosci pozwolenia nr 7917
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego GLIPIZIDE BP, Glipizidum, tabletki,
5 mg, w nastepujgcy sposdb:

w punkcie:
Nazwa powszechnie stosowana”

zapis:
Glipizidium

zastepuje si¢ zapisem:

Glipizidum

UZASADNIENIE

W dniu 26 marca 2013 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RR/0252/13 o przedtuzeniu na
czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 7917 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego GLIPIZIDE BP, Glipizidum, tabletki, 5 mg.

W dniu 1 kwietnia 2016 r. podmiot odpowiedzialny zlozyt wniosek o dokonanie w trybie art.
155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego zmiany
w decyzji Prezesa Urzgdu nr UR/RR/0252/13 z dnia 26 marca 2013 1. o przedtuzeniu
na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 7917 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego GLIPIZIDE BP, Glipizidum, tabletki, 5 mg.
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Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa, moze by¢
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegoblne nie sprzeciwiajg sig
zmianie i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,Nazwa powszechnie stosowana” spelnia powyzsze przestanki
i wynika z koniecznosci dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacii.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencil.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art.127 § 3 1 art.129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 .
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2016 r., poz. 23) stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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