PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 -01- 18
Nr UR/DZL/SB/ Q005 121

Accord Healtheare Polska Sp. z o.o.
ul. Ta§mowa 7
02-677 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2144/20 z dnia
12 pazdziernika 2020 r. do pozwolenia nr 23931 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego:

Ritonavir Accord
Ritonavirum
tabletki powlekane, 100 mg

w nastepujacy sposob:

jest:

W punkcie ,,Rodzaj opakowania™
zapis:

Butelka z HDPE =z zakretka z PP zabezpieczajagca przed dostepem dzieci
w tekturowym pudelku.

zastepuje si¢ zapisem:

Butelka z HDPE =z zakretka z PP zabezpieczajaca przed dostepem dzieci
w tekturowym pudelku.

Blister z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.
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W punkcie ,.Okres waznosci™

zapis:
3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
120 dni

zastepuje si¢ zapisem:
Blister:
2 lata

Butelka:
3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:

120 dni

powinno by¢:

W punkcie ,.Rodzaj opakowania™

zapis:
Butelka z HDPE =z =zakretka z PP
w tekturowym pudetku.

zastepuje si¢ zapisem:

Butelka z HDPE z zakretkg z PP
w tekturowym pudetku.

zabezpieczajaca przed dostepem dzieci

zabezpieczajaca przed dostepem dzieci

Blister jednodawkowy z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

W punkcie ..Wielko$¢ opakowania™
zapis:

Zatwierdzone:
30, 90, 120 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

30 szt.
90 szt.
120 szt.

zastepuje si¢ zapisem:

- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3| 2| 7| 4] 1] 5|

-kod: |5/ 9] 0|99 9] 1]4]1]4]1]3]9]

- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3| 2| 7] 4] 2] 2|

DZL-ZLE.4021.4581.2020

Strona2 z4



Zatwierdzone:
Butelka:
30, 90, 120 szt.

Blister jednodawkowy:
30x1,90x 1,120 x 1 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Butelka:
30 szt. -kod: [ 5[ 9] o[9[ o[9[ 1] 3] 2[ 7] 4[ 1] 5]
90 szt. -kod: 5] 9[ o[9[ o[ 9] 1[ 4] 1] 4[ 1] 3] 9]
120 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9 9] 1] 3] 2[ 7] 4] 2] 2]

Blister jednodawkowy:

30 x 1 szt. -kod: [5][9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 4] 4] 0] 8] 2|
90 x 1 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 4] 4] 4] 0] 9] 9|
120 x 1 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ 9] 1] 4] 4[4[ 1] 0] 5|

W punkcie ..Okres waznosci”

zapis:
3 lata

Po pierwszym otwarciu butelki:
120 dni

zastgpuje sie zapisem:
Blister jednodawkowy:
2 lata

Butelka:
3 lata

Po pierwszym otwarciu butelki:
120 dni

UZASADNIENIE

W dniu 12 pazdziernika 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobodjezych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/ZD/2144/20 do pozwolenia nr 23931 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego.

W decyzji UR/ZD/2144/20 z dnia 12 pazdziernika 2020 r. nie uwzgledniono zmian w punkcie
pozwolenia ,,Wielko$¢ opakowania™.
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Zgodnie z art. 113 § 1 K.p.a. organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na Zzadanie
strony prostowa¢ w drodze postanowienia btedy pisarskie 1 rachunkowe oraz inne oczywiste
omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blgd ma charakter oczywistej omylki, a zatem zachodza przestanki
do sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie sluzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

ia Prezesa

EZES
ds.t{r{odu @:iczych
arcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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