PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, ?-U15 -1i- 28

Nr UR/SB/ OA2% 115

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 267) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2013 poz. 1245),

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji nr UR/ZD/0701/15
z dnia 17 kwietnia 2015 r. do pozwolenia nr 10407 na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego STERKO, Sabalis serrulatae fructi extractum spissum, kapsulka migkka,
320 mg/tabletke

w nast¢pujgcy sposob:

w punkcie opis zmiany zapis:

[l

W punkcie ,,Petny sktad jakosciowy”
zapis:

Sabalis serrulatae fructus extractum spissum (0,9-11,0:1)
ekstrahent: etanol 96% (v/v)

Zelatyna sukcynylowana wieprzowa
Glicerol 85%

Kompleks miedziowy chlorofiliny (E 141)
Tytanu dwutlenek (E 171)

zastepuje si¢ zapisem:
Sabalis serrulatae fructus extractum spissum (0,9-11,0:1)
ekstrahent: etanol 96% (v/v)
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Zelatyna sukcynylowana wieprzowa
Glicerol 85%

Kompleks miedziowy chlorofiliny (E 141)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Lecytyna sojowa (E 322)

Trojglicerydy o sredniej dtugosci tancucha

zastepuje si¢ zapisem:
[...]

W punkcie ,,Pelny sktad jakosciowy™
zapis:

Sabalis serrulatae fructus extractum spissum (9,0-11,0:1)
ekstrahent: etanol 96% (v/v)

Zelatyna sukcynylowana wieprzowa
Glicerol 85%

Kompleks miedziowy chlorofiliny (E 141)
Tytanu dwutlenek (E 171)

zastgpuje si¢ zapisem:
Sabalis serrulatae fructus extractum spissum (9,0-11,0:1)

ekstrahent: etanol 96% (v/v)

Zelatyna sukcynylowana wieprzowa
Glicerol 85%

Kompleks miedziowy chlorofiliny (E 141)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Lecytyna sojowa (E 322)

Trojglicerydy o $redniej dlugosci tancucha

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje sie od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w calosci

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 postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267),
na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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