PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy
2 dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142)

postanawia si¢ sprostowaé oczywisty omylke w decyzji Prezesa Urzedu nr
UR/RR/0368/13 z dnia 12 kwietnia 2013 r. o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia
nr  R/0278 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego TANTUM ROSA,
Benzydamini hydrochloridum, proszek do sporzadzania roztworu dopochwowego,
53,2 mg/ml, w nastgpujacy sposéb:

w punktach ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii” i »Miejsce
wytarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

jest:
(...)

2. Fine Food & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
Via Berlino, 39
20040 Verdellino BG
Wiochy

powinno byé:

..)

2. Fine Food & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
Via Berlino, 39
24040 Verdellino BG
Wiochy
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postepowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w catosei
zadanie strony.

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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r.
poz. 23 ze zm.), na POWyZSze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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