PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Warszawa, 12-01-2023

Nr UR/DZL/SB/ 0006 /23

Krakowskie Zaklady Zielarskie
»Herbapol” w Krakowie S.A.
ul. Chalupnika 14

31-464 Krakow

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301)

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia
2022-07-28 nr UR/ZD/1654/22 o dokonaniu zmiany dokumentacji bedacej podstawg
wydania pozwolenia nr: IL-2663/LN na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

KROPLE WALERIANOWE
Valerianae tinctura
ptyn doustny, 1 ml/1 ml

W nastepujacy sposob:

jest:

Zmiana ma odzwierciedlenie w Modutach: 3.2.S.1, 3.2.S.2.2.

powinno by¢:

Zmiana ma odzwierciedlenie w Modutach: 3.2.S.2.1, 3.2.S.2.2.
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UZASADNIENIE

W dniu 2022-07-28 Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktow Biobojczych wydat decyzje nr UR/ZD/1654/22 o zmianie dokumentacji bedacej
podstawg wydania pozwolenia nr: IL-2663/LN na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego.

W decyzji nieprawidlowo zapisano oznakowanie Modutow jako: 3.2.S.1, 3.2.S.2.2.

podczas gdy zgodnie z dokumentacjg prawidtowa jest nastepujaca nazwa: 3.2.S.2.1, 3.2.S.2.2.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na Zzadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia biedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omyltki, a zatem zachodza przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
stuzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia
postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
Elzbieta Zembrzuska
Zastepca Dyrektora Departamentu Zmian Porejestracyjnych

1 Rerejestracji Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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