PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

NrUR/SB/ O#Y 13

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
LEK-AM Sp. z o.0.

ul. Ostrzykowizna 14 A

05-170 Zakroczym

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r, 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.),

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji nr UR/RR/1433/13 z dnia
4 wrzesnia 2013 r. o przedluzeniu okresu waznos$ci pozwolenia nr 11094 dla produktu
leczniczego PULMOTEROL, Salmeterolum, proszek do inhalacji w Kkapsulkach
twardych, 50 pg/dawke inhalacyjng w nastepujacy sposob:

Zapis w punkcie ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”:

jest:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ od $wiatlg i wilgoci.

powinno by¢:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ od $wiatla i wilgoci.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu post¢gpowania administracyjnego
odstgpuje 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 postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267),
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.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony: Agata Iwinska

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0., Al. Jana Pawta 11 80, 00-175 Warszawa
2.ala
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