PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2019 -10- 09

Nr UR/DZL/SB/ QASA4 /19

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
ul. E. Plater 53
00-113 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: K.p.a.) w zwigzku z art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/RR/0256/18 z dnia 27 lipiec 2018 r. o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia
nr 12686 produktu leczniczego Lamilept, Lamotriginum, tabletki, 25 mg, w nastepujacy
sposob:

w punkcie: ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”

jest:
1. TEVA UK Ltd.
Brampton Road
Hampden Park
Eastbourne, East Sussex
BN22 9AG Wielka Brytania

2. Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Postbus 552
2003 RN Haarlem
Holandia
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3. Teva Operations Polska Sp. z o0.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Teva Pharmaceuticals Ltd.
Pallagi ut 13, Debrecen
HU-4042 Wegry

powinno byé:

L.

TEVA UK Ltd.

Brampton Road

Hampden Park

Eastbourne, East Sussex
BN22 9AG Wielka Brytania

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Holandia

Teva Operations Poland Sp. z o.o0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Teva Pharmaceuticals Ltd.
Pallagi ut 13, Debrecen
HU-4042 Wegry

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ono w catosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze
zm., dalej: K.p.a.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosié
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Z Upowaznienia Prezesa

Departamentu Zmian Porggtracyjnych

2 i Rere]eslracqrirgdukim Ldczniczych

7 Joanna kmiecik{Ghudzien

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony.
2. aa
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