PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Pre Warszawa, 2020 -12- 0 2
Nr UR/DZL/SB/.{/9.4...120

Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakéw 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 zwiazku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

postanawia si¢

sprostowaé oczywista omytke w decyzji nr UR/ZD/1554/20 z dnia 24 sierpnia 2020 r.
do pozwolenia nr 25597 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Metcrean XR

Metformini hydrochloridum

tabletki o przedtuzony uwalnianiu, 750 mg
pozwolenie nr: 25597

W nastepujacy sposob:

w opisie zmiany (btad w kodzie pocztowym miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola
serii)

jest:
W punkcie: ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”
zapis: 1. Instytut Biotechnologii i Antybiotykow
ul. Staro$cinska 5
02-526 Warszawa

2. PozLLAB Sp. z 0.0.
ul. Kobaltowa 6, Ztotniki
62-002 Suchy Las

zastepuje si¢ zapisem: 1. Sie¢ Badawcza ELukasiewicz - Insytut Chemii Przemystowej
im. Prof. Ignacego Moscickiego
ul. Staroscinska 5
02-526 Warszawa
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powinno by¢:

2. PozLLAB Sp. z 0.0.
ul. Kobaltowa 6, Zlotniki
62-002 Suchy Las

W punkcie: ,.Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

Zapis:

zastepuje sie zapisem:

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

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
czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.)
na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych

1. Instytut Biotechnologii i Antybiotykow
ul. Staroscinska 3
02-516 Warszawa

2. PozLAB Sp. z 0.0.
ul. Kobaltowa 6, Zlotniki
62-002 Suchy Las

1. Sie¢ Badawcza Lukasiewicz - Insytut Chemii Przemystowe]
im. Prof. Ignacego Moscickiego

ul. Staroscinska 5

02-516 Warszawa

2. PozLAB Sp. z 0.0.
ul. Kobaltowa 6, Ztotniki
62-002 Suchy Las

UZASADNIENIE

w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Do wiadomosci:
1. Petnomocnik strony.
2. a/a

~ " ingr farm. Marcin Kotak
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