PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 17-01-2023

Nr UR/DZL/SB/0008/23
Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
z dnia 10 stycznia 2023 r. nr UR/RR/0008/23 o przedluzeniu na czas nieokreslony
okresu waznosci pozwolenia nr 22606 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Septolete ultra o smaku eukaliptusowym, Benzydamini hydrochloridum
+ Cetylpyridinii chloridum, pastylki twarde, 3 mg + 1 mg w nastepujacy sposob:

w punkcie: ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:”
jest:

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
powinno by¢:

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

UZASADNIENIE

W dniu 10 stycznia 2023 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych 1 Produktow  Biobdjczych  (dalej:  Prezes  Urzedu)  wydatl
decyzje nr UR/RR/0008/23 o przedtuzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci
pozwolenia nr 22606 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
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Septolete ultra o smaku eukaliptusowym, Benzydamini hydrochloridum + Cetylpyridinii
chloridum, pastylki twarde, 3 mg + 1 mg.

W wydanej przez Prezesa Urzedu decyzji o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia,
w punkcie ,,Wymagania dotyczace przechowywania i transportu” nie uwzgledniono zapisu
dotyczacego temperatury przechowywania.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie 1 rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Wymagania dotyczace przechowywania i transportu” spelnia
powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci dostosowania tresci decyzji do przedstawionej
dokumentacji. Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/RR/0008/23 o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 22606 na dopuszczenie
do obrotu ww. produktu leczniczego zawierata dane, ktére zostaja wprowadzone
do pozwolenia niniejszym postanowieniem.

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 shuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych w terminie 7 dni od dnia
otrzymania postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych
1 Rerejestracji Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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