Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Nr UR/SB/ O AR /14 Warszawa,

1510 2014

Pierre Fabre Dermatologie
45 Place Abel Gance

92100 Boulogne Billancourt
Francja

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
nr UR/SUN/0220/14 z dnia 30 wrzeSnia 2014 r. stwierdzajjcej, ze pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu nr 17998, wydane dla produktu leczniczego Anesderm,
krem, (25 mg + 25 mg)/g, nie wygasa w nastgpujacy sposob:

W punkcie ,.,Podmiot odpowiedzialny™
jest:

Pierre Fabre Medicament

45, Place Abel Gance

92100 Boulogne

Francja

powinno by¢:

Pierre Fabre Dermatologie
45 Place Abel Gance

92100 Boulogne Billancourt
Francja

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zw. z art. 126 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w cato$ci
zadanie strony.
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Pouczenie:

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

1. Pelnomocnik strony: Jolanta Wawrzyniak, Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0., ul. Belwederska 20/22,
00-762 Warszawa

2.ala

Sporzadzila: Katarzyna Kalinowska UR.DEL.LRM.408.76.2014
Data: 14.10.2014 r.
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