PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

2020 -06- 2 %
Nr UR/DZL/SB/  U0%0 120

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylk¢ w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leceniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia
29 kwietnia 2020 r. nr UR/ZD/0769/20 o dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 4424 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego: COSOPT, Dorzolamidum
+ Timololum, krople do oczu, roztwér, (20 mg + 5 mg)/ml w nastepujacy sposéb:

jest:
W punkcie ,Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
zapis:

Stanten Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

zastepuje si¢ zapisem:

Stanten Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland
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powinno by¢:

W punkcie ,,Nazwa i adres importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii”
zapis:

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

Tampere, 33720

Finlandia

zastepuje si¢ zapisem:

Santen Oy

Kelloportinkatu 1

33100 Tampere
Finlandia

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy 2z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks poste;powama administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
sluzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 7 dni od dnia doreczenia
postanowienia.
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