PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 15-03-2023

Nr UR/DZL/SB/0045/23
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa
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 zwiazku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 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 28 lutego 2023 r. nr UR/RR/0074/23 o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu
waznoSci pozwolenia nr 27374 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Sildenafil Aristo, Sildenafilum, tabletki powlekane, 50 mg w nastepujacy sposob:

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

zapis:

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

Niemcy

zastepuje sie zapisem:

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strasse 8-10
13435 Berlin

Niemcy

DZ1-ZL.R.4031.210.2022
Stronalz3



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

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:”
zapis:

Advance Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 — 14
13435 Berlin

Niemcy

zastepuje si¢ zapisem:

Advance Pharma GmbH
Wallenroder Strasse 8 — 14
13435 Berlin

Niemcy

- w punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy:”
jest:

(...)

Indygotyna, lak (E 171)

(50s)

powinno by¢:

(...)
Indygotyna, lak (E 132)
()

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,

gdyz uwzglednia ono w calo$ci zadanie strony.
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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/

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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