PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobajczych

Warszawa, 72027 -04- 2 8
Nr UR/DZL/SB/ (/) 7 122

‘d

TEVA B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdéjezych z dnia
08.04.2022 nr UR/ZD/0822/22 o zmianie pozwolenia nr 24477 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego: :

Lacosamide Teva
Lacosamidum
tabletki powlekane, 200 mg

w nast¢pujacy sposob:
w punkcie ,,Wielkos¢ opakowania”

jest:

Zmiana w punkcie ,,Wielkos¢ opakowania™
z: Zatwierdzone:
Blister: 14, 56, 98, 112, 168, 200, 210 szt.
Blister jednodawkowy: 14 x 1, 56 x 1, 60 x 1szt.
Butelka: 60, 100, 200 szt.
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Blister jednodawkowy:

14 x 1 szt. -kod:[5[9]0[9]9]9|1]3]5]8]3]4]1]
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na: Zatwierdzone:
Blister: 14, 56,98, 112, 168, 200, 210 szt.
Blister jednodawkowy: 14 x 1,56 x 1,60 x 1, 168 x 1szt.
Butelka: 60, 100, 200 szt.
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Blister jednodawkowy:
14 x 1 szt. “kod:[5]9]0[99]9o|1]3]5]8]3]4]1]

powinno byé:

Zmiana w punkcie ,,Wielkos$¢ opakowania™
z: Zatwierdzone:
Blister: 14, 56, 98, 112, 168, 200, 210 szt.
Blister jednodawkowy: 14 x 1, 56 x 1, 60 x Iszt.
Butelka: 60, 100, 200 szt.
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Blister jednodawkowy:

56 x 1 szt. -kod:[5[9]0]9[9]91]3]5]8][3]7]2]

na: Zatwierdzone:
Blister: 14, 56, 98, 112, 168, 200, 210 szt.
Blister jednodawkowy: 14 x 1,56 x 1, 60 x 1, 168 x 1szt.
Butelka: 60, 100, 200 szt.
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu.
Blister jednodawkowy:

56 x 1 szt. -kod:[5]9]0]9]9]9]1]3]5]8]3]7]2]

UZASADNIENIE

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

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 Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia
postanowienia.

FAY Z upowaznienia Prezesa

o\ DYREKTOR

'Departgmemu Zmian Perejestracyjnych
 i-Rerejestracji Produkiow Le czych
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Joanna K ielﬁk-Grud

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala
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