PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -04- 18
Nr UR/DZL/SB/ /19
Cheplapharm Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a
17498 Mesekenhagen
Niemcy
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 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499),

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke¢ w decyzji nr UR/ZD/0070/19 z dnia
22 stycznia 2019 r. do pozwolenia nr R/6683 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego VESANOID, Tretinoinum, kapsulki mi¢kkie, 10 mg w nastgpujacy sposob:

zapis:

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii”

zapis:

CENEXI

52 rue Marcel et Jacques Gauchem
94120 Fontenay Sous Bois
Francja

Cheplapharm Arzneimittel GmbH
Bahnhofstrafle 1a

17498 Mesekenhagen

Niemcy
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zastepuje si¢ zapisem:

CENEXI S.A.S

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay Sous Bois
Francja '

CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

zastepuje si¢ zapisem:
W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii”

zapis:

CENEXI

52 rue Marcel et Jacques Gauchem
94120 Fontenay Sous Bois
Francja

Cheplapharm Arzneimitte] GmbH
Bahnhofstraf3e 1a

17498 Mesekenhagen

Niemcy

zastepuje si¢ zapisem:

CENEXI S.A.S

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay Sous Bois
Francja

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Niemcy

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstgpuje sic¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w calosci
zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie
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stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

z up. Prezesa
WICEPREZES
de \ProduktéyAeczniczych

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik Stromy: = -« =-e- - o oromr cme e i T Cln T D DD DT T
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