Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Nr UR/DZL/SB/ (,/5¢ /19

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/RR/0166/19 z dnia 19 kwietnia 2019 r. o przedluzeniu okresu waznoSci
pozwolenia nr 21773 dla produktu leczniczego Triplixam, Perindoprilum argininum
+ Indapamidum + Amlodipinum, tabletki powlekane, 5 mg + 1,25 mg + 10 mg
w nast¢pujacy sposob:

,» Wielkos$¢ opakowania i kod EAN”

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

30 szt. -kod: |5]9[0]1[5[7]1[3][2]0]0]6]9]
60 szt. -kod: [5[9]0[1]5[7]1]3]2][0]0]7]6]
90 szt. -kod: [5/9]0[1]5][7[1]3][2]0]0]8]2]

zastegpuje si¢ zapisem:
,» Wielkosé¢ opakowania”

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

30 szt. -kod: |5[9]0[1[5]7]1][3]2]0]0]6]9]
60 szt. -kod: [5[9]0[1]5]7]1][3]2]0]0]7]6]
90 szt. -kod: [5]9]0[1]5[7]1]3][2]0]0]8]3]

UR.DZL.Z1.LR.4031.0093.2018
Stronal z2



UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ono w catosci zgdanie 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 (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096
ze zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2.a/a

UR.DZL.ZLR.4031.0093.2018
Strona 2 z2



