PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2022 07- 2 6

Nr UR/DZL/SB/ %G /22
MecNeil AB
Box 941
251 09 Helsingborg
Szwecja

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 zwigzku 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
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
nr UR/RR/0201/22 z dnia 6 lipca 2022 r. o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu
wazno$ci pozwolenia nr 24583 na dopuszczenie do obrotu produktu leczmiczego
Microlax, Sorbitolum liquidum cristallisabile + Natrii laurilsulfoacetas + Natrii citras,
roztwor doodbytniczy, 4,465 g + 0,0645 g + 0,45 ¢ mg w nastepujacy sposéb:

w punkcie ,,Droga podania’:

jest:
doodbytniczo

powinno by¢:
doodbytnicza

w punktach ,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii oraz Miejsce
wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”:

jest:
1. Janssen Cilag
Dimaine de Maigremont
Val de Reuil, 27100
Francja

2. Delpharm Orléans
5 avenue de Concyr
45071 Orleans Cedex 2
Francja
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powinno by¢:
1. Janssen Cilag
Domaine de Maigremont
Val de Reuil, 27100
Francja

2. Delpharm Orléans
5 avenue de Concyr
45071 Orleans Cedex 2
Francja

w punkcie ,,Peiny sktad jakosciowy™:

jest:
Substancje czynne:
Sorbitol, ciekly krystalizujacy
Sodu lauryloessulfooctan
Sodu cytrynian

Substancje pomocnicze:
Kwas sorbinowy
Glicerol

Woda oczyszczona

powinno by¢:
Substancje czynne:
Sorbitol, ciekly krystalizujacy
Sodu laurylosulfooctan
Sodu cytrynian

Substancje pomocnicze:
Kwas sorbinowy
Glicerol

Woda oczyszczona

w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania™:

jest:
Zatwierdzone:
4 pojemniki po 50 mL, 6 pojemnikéw po 50 mL, 12 pojemnikéw po 50 mL,
50 pojemnikéw po S0 mL

powinno by¢:
Zatwierdzone:

4 pojemniki po 5 mL, 6 pojemnikéw po 5 mL, 12 pojemnikéw po 5 mL,
50 pojemnikéw po 5 mL
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ono w calosci zgdanie 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 czerweca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze
zm., dalej: K.p.a.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2.ala
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