PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2522 -i3- b

Nr UR/DZL/SB/ O/2% /22

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorwacja

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
nr UR/RR/0285/22 z dnia 29 wrzesnia 2022 r. o przedluzeniu na czas nieokreslony
okresu wazno$ci pozwolenia nr 24228 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Tadalafil Belupo, Tadalafilum, tabletki powlekane, S mg w nast¢pujacy sposéb:

w punkcie ,.Petny sktad jakosciowy™

jest:
Substancja czynna:
Tadalafil

Substancje pomocnicze:
Laktoza bezwodna
Kroskarmeloza sodowa
Sodu laurylosiarczan
Hydroksypropyloceluloza
Polisorbat 80
Magnezu stearynian

Otoczka:
Hypromeloza 2910
Laktoza jednowodna
Tytanu tlenek (E 171)
Triacetyna
Talk
Zelaza tlenek zotty (E 172)
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powinno byé:
Substancja czynna:
Tadalafil

Substancje pomocnicze:
Laktoza bezwodna
Kroskarmeloza sodowa
Sodu laurylosiarczan
Hydroksypropyloceluloza
Polisorbat 80
Magnezu stearynian

Otoczka:
Hypromeloza 2910
Laktoza jednowodna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Triacetyna
Talk
Zelaza tlenek zotty (E 172)

UZASADNIENIE

W dniu 29 wrzesnia 2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydat decyzje
nr UR/RR/0285/22 o przedtuzeniu na czas nieokreslony okresu  waznosci
pozwolenia nr 24228 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Tadalafil Belupo,
Tadalafilum, tabletki powlekane, 5 mg.

W wydane] przez Prezesa Urzedu decyzji o przediuzeniu okresu waznosci pozwolenia,
w punkcie ,Pelny skiad jakosciowy” blednie wpisano nazwe substancji znajdujacej sig
w sktadzie otoczki. Prawidlowa nazwa substancji to Tytanu dwutlenek (E 171).

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony
prostowaé w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omylki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Zmiana zapisu nazwy substancji znajdujgcej si¢ w skladzie otoczki spetnia powyzsze
przestanki i wynika z koniecznosci dostosowania tresci decyzji do przedstawionej
dokumentacji. Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/RR/0285/22 o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 24228 na dopuszczenie
do obrotu ww. produktu leczniczego zawierata dane, ktére zostajg wprowadzone
|do pozwolenia niniejszym postanowieniem.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.
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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 (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2000), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosic¢
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

\ 2 \ z upowaznienia Prezesa
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Joanna Kriecik-GrugZi

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
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