Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2018 -04- 2 5

Nr UR/DZL/SB/ QO35 /18

Claris Lifesciences (UK) Ltd
Golden Gate Lodge

Crewe Hall

Crewe

Cheshire, CW1 6UL

Wielka Brytania

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 22017 r. poz. 2211 ze zm.),

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/RR/0082/18 z dnia 29 marca 2018 r. o przedluzeniu okresu waznosci
pozwolenia nr 15863 produktu leczniczego Provive, Propofolum, emulsja
do wstrzykiwan/infuzji, 20 mg/ml w nastepujacy sposéb:

w punktach:

Nazwa 1 adres importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
jest:

Tramco Polska Sp. z 0.0

Wolskie

ul. Wolska 14

05-860 Ptochocin

powinno by¢:
Tramco Sp. z o.0.
Wolskie
ul. Wolska 14
05-860 Plochocin

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
jest:

Tramco Polska Sp. z 0.0.

Wolskie

ul. Wolska 14

05-860 Plochocin
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powinno by¢:
Tramco Sp. z o.0.
Wolskie
ul. Wolska 14
05-860 Plochocin

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
jest:
[iai]
2. EL Spol S.R.O.
Radinsk¢ho 2050/17
052 01 Spisska Nova Ves
Stowacja

-]

powinno by¢:
Fssa]
2. EL Spol S.R.O.
Radinského 17A/1575
052 01 SpiSska Nova Ves
Slowacja

[...]
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postepowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w calosci
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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257
ze 7zm) na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

<
Z up. Prezesa
[~ 4 WICEPREZES
ds. 6y Lecgniczych

Marcin Kolakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala.
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