PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

e MR 1N 1029 |12 Warszawa, 12 “10- 25

Celon Pharma Sp. z o.0.
ul. Ogrodowa 2 A, Kielpin
05-092 Lomianki

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 111 § 1 i 1b ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.) w zwiazku z art. 35 oraz
art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45,
Poz. 271, z pdzn. zm.)

uzupelnia si¢ rozstrzygnigcie decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych nr UR/ZD/4879/12
z dnia 3 pazdziernika 2012 r. w sprawie zmiany w pozwoleniu nr 11980 z dnia
27 stycznia 2011 r. i dokumentacji dotyczgcej wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego KETREL, Quetiapinum, tabletki powlekane, 100 mg, poprzez dodanie
do rozstrzygnigcia decyzji zapisu:

wZmiana wchodzi w Zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.”

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Celon Pharma Sp. z 0.0. zwrécit si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z wnioskiem
nr UR.DZL.ZLN.4020.2739.2012 z dnia 30 kwietnia 2012 r. o dokonanie zmian w
pozwoleniu nr 11980 z dnia 27 stycznia 2011 r. i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego KETREL, Quetiapinum, tabletki powlekane, 100 mg.

W dniu 3 pazdziernika 2012 r. Prezes Urzedu, decyzja nr UR/ZD/4879/12, dokonal
zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr 11980 z dnia 27 stycznia
2011 r.

Prezes Urzgdu w przedmiotowej decyzji nie rozstrzygnal w przedmiocie wniosku strony o
okreslenie w decyzji o zmianie dokumentacji bedacej postawa wydania pozwolenia
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zaproponowanego przez podmiot odpowiedzialny terminu wejscia w zycie zmian.

Pismem z dnia 11 pazdziernika 2012 r. podmiot odpowiedzialny Celon Pharma
Sp. z 0.0. dzialajac przez upowaznionego przedstawiciela, zwrocit si¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych
z wnioskiem o uzupehienie rozstrzygnigcia decyzji nr UR/ZD/4879/12 z dnia 3 pazdziernika
2012 r. o nastepujacy zapis:

wZmiana wchodzi w Zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.”

Zgodnie z art. 111 § 1 KPA strona moze w terminie czternastu dni od dnia doreczenia lub
ogloszenia decyzji zazada¢ jej uzupelnienia, co do rozstrzygniecia badz co do prawa
odwolania, wniesienia w stosunku do decyzji powodztwa do sadu powszechnego lub skargi
do sadu administracyjnego albo sprostowania zamieszczonego w decyzji pouczenia w tych
kwestiach, za§ zgodnie z art. 111 § 1b KPA uzupelnienie decyzji nastgpuje w formie
postanowienia.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 111 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), termin 14-dniowy do
wniesienia wniosku do Prezesa Urzedu o ponowne rozpatrzenie sprawy od decyzji
Nr UR/ZD/4879/12, biegnie od dnia dorgczenia niniejszego postanowienia.

Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony: Anna Sitarska, Celon Pharma Sp. z 0.0., ul. Ogrodowa 2 A, Kielpin, 05-092 Lomianki
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