PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2021 -03- 19

Nr UR/DZL/SB/ 121
Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
7 styezmia 2021r. nr UR/ZM/0025/21 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 8374 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

UROTIRIM
Trimethoprimum

tabletki powlekane, 200 mg
w nast¢pujacy sposéb:

w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”

jest:

1 blister po 10 szt. -kod: [5] 9] 0] 9[ 9] o[ o[ 8[ 3[ 7[ 4| 1] 0]

3 blistry po 10 szt. -kod: [ 5] 9] o] o[ 9] o[ o[ 8] 3] 7] 4] 3] 4]

powinno by¢:

-kod: [5[ 9] o] 9] 9[9[ o] 8] 3] 7| 4] 1] 0]
-kod: [5] 9] 0] 9] 9] o] o] 8] 3] 7] 4] 3] 4]

1 blister po 10 szt.

2 blistry po 10 szt.
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UZASADNIENIE

W dniu 7 stycznia 2021 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojezych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/ZM/0025/21 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 8374
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego UROTRIM, Trimethoprimum, tabletki
powlekane, 200 mg.

W punkcie pozwolenia ,,Wielko$¢ opakowania” nieprawidlowo podano liczbe blistrow dla
opakowania z numerem kodu 5909990837434 jako ,,3 blistry po 10 szt.”. Zgodnie z decyzja
Prezesa Urzedu nr UR/RR/0147/14 z dnia 28 stycznia 2014 r. o przedluzeniu na czas
nieokreslony okresu waznodci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego, UROTRIM jest dopuszezony do obrotu w dwoch wielkosciach opakowania —
1 blister po 10 szt. oraz 2 blistry po 10 szt.

Stwierdzony blad ma charakter oczywiste] omylki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na zadanie strony
prostowaé w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omyltki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstgpie.

Pouczenie:
Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia. .
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