%ﬁﬁ\% Prezes Urzedu Rejestraql Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/SB/0006/24
Warszawa, 13-02-2024

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.), w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.),

postanawia sie

sprostowac oczywistg omytke w decyzji nr UR/RD/0044/24 z dnia 02.02.2024 r. dla
produktu leczniczego Tuxanuva, Dabigatranum etexilatum, kapsutki, twarde, 110 mg w
nastepujgcy sposob:

W punkcie: Okres waznosci:
zapis:
3 lata

Pierwszym otwarciu butelki: 60 dni

zastepuje sie zapisem:
3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 60 dni
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adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa
strona www: urpl.gov.pl

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).



http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszego
postanowienia, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podstawie art. 127 § 3 w zwigzku z art. 144
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023
r. poz. 775 ze zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy
wnosi¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony:
Anita Wasiak
MBR Consulting sp. z 0.0.
ul. Madalinskiego 20 lok. 12
02-513 Warszawa

2. a/a
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