PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych

]

Warszawa, ..Zilg. 51451

Nr UR/SB/. {0 %../2018

Mercapharm Sp. z o.o.
ul. Swietopelka 39
81-524 Gdynia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1, art. 127 § 3 oraz art. 129 § 1 1 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096) w zwiazku z art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm.),
dokonuje si¢ sprostowania oczywiste] omylki w decyzji nr UR/RD/0483/18 z dnia
02.11.2018 r. o wydaniu pozwolenia nr 24972 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Omeprazole Mercapharm (Omeprazolum) kapsulki dojelitowe, twarde,
20 mg, w nastepujacy sposob:

w punkeie: ,,Okres waznosci:”
jest:
Blister Aluminium/Aluminium:
2 lata

Blister PVC/PVDC/Aluminium:
3 lata

powinno byé:
Blister Aluminium/Aluminium:
30 miesiecy

Blister PVC/PVDC/Aluminium:
2 lata

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Mercapharm Sp. z 0.0. dnia wniodst pismo nazwane
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w zwigzku ze stwierdzeniem omylki w punkcie
,,Okres waznosci” w decyzji nr UR/RD/0483/18 z dnia 02.11.2018 r. o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Omeprazole Mercapharm (Omeprazolum)
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kapsutki dojelitowe, twarde, 20 mg. Podmiot odpowiedzialny poinformowat, ze w trakcie
procesu dopuszczenia do obrotu skrécony zostat okres waznosci produktu leczniczego ze
wzgledu na niewystarczajace dane w dokumentacji.

Po  ponownym przeanalizowaniu dokumentacji  chemicznej, farmaceutycznej
i biologicznej ztozonej w procesie dopuszczenia do obrotu ww. produktu leczniczego organ
stwierdzil, e okres waznoéci produktu leczniczego pakowanego w  blister
Aluminium/Aluminium wynosi 30 miesiecy, a w blister PVC/PVDC/Aluminium Wynosi
2 lata. W zwigzku z powyzszym organ uznat za zasadne sprostowanie oczywistej omyiki
w punkcie ,,Okres waznosci” w pozwoleniu nr 24972 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Omeprazole Mercapharm (Omeprazolum) kapsutki dojelitowe, twarde, 20 mg,
poniewaz dane o ktére wnosi podmiot odpowiedzialny znajduja sie w dokumentacji produktu
leczniczego.

Zgodnie z art. 113 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony prostowaé w drodze
postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omylki w wydanych przez
ten organ decyzjach.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

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 postgpowania administracyjnego, na powyzsze postanowienie stuzy
Stronie zazalenie, ktére nalezy wnies¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 7 dni od dnia otrzymania
niniejszego postanowienia.

rezesa

sepastign Migdalski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. afa
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