Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2020 -01- 2 8
NrUR/ZD/ 0188 g

Mylan S.A.S.
S-151 85 Sodertiilje
Szwecja

Nr procedury: NL/H/0343/1A/087 (NL/H/O343/002/IA/087)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 15135
na dopuszczenie do obroty produktu leczniczego:

Crestor
Rosuvastatinum
tabletki powlekane, 10 mg

typ zmiany: IAx nr B.ILb.2.c).1

Dadaje si¢ punkt »Nazwa i adres importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serij”
Z zapisem:

AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Niemcy

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 Czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 . poz. 2096 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catogci zadanie strony.
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Pouczenie:
Od niniejszej decyzji,

K.p.a.), stronie stuzy

w Warszawie skarg¢ n

Produktow Leczniczyc

0 ponowne rozpatrze

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a

1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej:

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem O ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego

podstawie art. 54 § 1 P.psa. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji

wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego. Na podstawie art. 127a §1i2wzw. zart. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia Sprawy. 7 dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku

na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy 2 dnia 14 czerwca

prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie Sprawy do

. I3

a decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na

h, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi

niec sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

i Rerejestracji Pr zniczych

oip
gdukiow,
Joanna Qutmk-( UHzien
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