PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr UR/DZ/OAUS /15 Warszawa, 2015 -07- 2 7

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 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéow Biobdjczych nr UR/RR/0252/13 z dnia 26 marea 2013 r.
0 przedluzeniu okresu waZnosSci pozwolenia nr 7917 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego GLIPIZIDE BP, Glipizidum, tabletki, 5 mg podmiotu
odpowiedzialnego Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy ,,Galena” w nastepujacy sposob:

zapis w punkcie ,,Nazwa i adres wytwércey, u ktérego nastegpuje zwolnienie serii”

Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy ,,Galena”
ul. Dozynkowa 10
52-311 Wroctaw

zastepuje si¢ zapisem:

Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,,Galena”
ul. Krucza 62
50-984 Wroclaw

UZASADNIENIE

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

W dniu 12 czerwca 2015 r. podmiot odpowiedzialny ztozy! wniosek o dokonanie
w trybie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego
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zmiany w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobdjezych nr UR/RR/0252/13 o przedtuzeniu okresu waznosci
pozwolenia nr 7917 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego GLIPIZIDE BP,
Glipizidum, tabletki, 5 mg polegajacej na wprowadzeniu nastgpujacego zapisu w punkcie
_Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii™

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ,,Galena”
ul. Krucza 62
50-984 Wroclaw

Zgodnie z art. 155 Kodeksu postepowania administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy
ktérej strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli
przepisy szczegélne nie sprzeciwiaja sie zmianie i przemawia za tym interes spoleczny
lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,Nazwa i adres wytwércy, u ktorego nasigpuje zwolnienie serii”
spetnia powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci dostosowania zapisow w decyzji do
przedstawionej dokumentacji.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych nr UR/RR/0252/13
o przediuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 7917 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego GLIPIZIDE BP, Glipizidum, tabletki, 5 mg zawierala dane, o ktérych zmiang
wnioskuje podmiot odpowiedzialny.

W zwigzku z powyZszym orzeka si¢ jak w sentencil.

Pouczenie:

0d niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzjl.
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