PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

M3 -04-12

Warszawa,

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Hamburg v.d.H
Niemcy

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
7 dnia 6 wrzegnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji nr UR/RR/0251/13 z dnia
22 marca 2013 r. o przedluzeniu okresu wazno$ci pozwolenia nr R/3385 produktu
leczniczego KETOSTERIL, Produkt zloZony, tabletki powlekane w nastepujacy sposéb:

Zapis w punkcie ,Nazwa i adres wytwércy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii” oraz
,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”

jest:

Labesfal, Laboratérios Almiro S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besterios
Portugalia

powinno by¢:

Labesfal, Laboratérios Almiro S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalia

UR.DZL.ZRN.4030.0436.2012
Strona1lz?2



UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postepowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w calosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biob6jczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

uppwalnienia Prezesa
DYREKTOR
Departamgntu Zmigh Porgjestracynych
| Rersjestiaci Produk{@n Lecznierych
Maje Jamiolkowska
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