PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Warszawa, 2000 -11- 19

Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

POSTANOWIENIE

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

dokonuje sie sprostowania oczywistej omylki w decyzji nr UR/RD/0550/19 z dnia
15.10.2019 r. o wydaniu pozwolenia nr 25596 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Metformin XR Genoptim (Metformini  hydrochloridum), tabletki
o przediuzonym uwalnianiu, 500 mg, w nastepujacy sposéb:

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”
jest:
1. Instytut Biotechnologii i Antybiotykéw

ul. Staroscinska 5

02-526 Warszawa

2. PozLab Sp. z o.0.
ul. Kobaltowa 6, Zlotniki
62-002 Suchy Las

powinno by¢:

1. Instytut Biotechnologii i Antybiotykow
ul. Staroscinska 5
02-516 Warszawa

2. PozLab Sp. z o.0.
ul. Kobaltowa 6, Zlotniki
62-002 Suchy Las
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UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Synoptis Pharma Sp. z 0.0. pismem z dnia wniost
O sprostowanie oczywiste] omyiki w decyzji nr UR/RD/0550/19 z dnia 15.10.2019 r.
0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Metformin XR
Genoptim (Metformini hydrochloridum), tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 500 mg,
wskazujgc na btednie podang jedng z cyfr w kodzie pocztowym miejsca wytwarzania, gdzie

nastepuje kontrola serii.
Organ uznat za zasadne sprostowanie ww. oczywistej omytki.

Zgodnie z art. 113 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
organ administracji publiczne] moze z urzedu lub na zadanie strony prostowa¢ w drodze
postanowienia btedy pisarskie 1 rachunkowe oraz inne oczywiste omytki w wydanych przez
ten organ decyzjach.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 1 art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, na powyzsze postanowienie
stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnie$¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 7 dni od dnia
otrzymania niniejszego postanowienia.
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