PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013 -12- 0 4
NrUR/SB/Q61 13

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne
»Polfa” Spotka Akeyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 poz. 267) w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.),

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji nr UR/ZD/7147/13 z dnia
3 pazdziernika 2013 r. do pozwolenia nr 10877 z dnia 29 maja 2013 r. na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Taromentin, Amoxicillinum + Acidum clavulanicum,
tabletki powlekane, 875 mg + 125 mg w nastepujacy sposib:

zapis:

Zmiana substancji pomocniczych wehodzacych w skiad produktu leczniczego:
Sklad powloki:

AquaPolish® D (white 014.27 MS)

Hypromeloza

Hydroksypropyloceluloza

Talk

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o sredniej diugosci lancucha
Tytanu dwutlenek

e

zastgpuje si¢ zapisem:
Zmiana substancji pomocniczych wchodzacych w sktad produktu leczniczego:
Skiad powtoki AquaPolish® D white 014.27 MS:

Hypromeloza
Hydroksypropyloceluloza
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Talk
Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o sredniej diugosci tancucha
Tytanu dwutlenek

(.-

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w calosci
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 postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 poz. 267),
na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego-postanowienia.

z uwn?nbnia Prezese
ZASTEPCA OYREKTORA
Departamenty Zmisn PorejastiaCyjiy:.
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Agnieszka Barcikowska

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony

2.ala
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