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PREZES
Urzedu Rejestracyi Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa. 23-08-2022

Nr UR/ZD/1784/22

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawic art, 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. | ustawy z dnia 6 wrzesnta 2001 r. Prawo
farmaceutyezne (DzU. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.) oraz na podstawic art. |3e
ht. ¢ w zw. 7 art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
san wo warunkach pozwolen na dopuszcezenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynary)nych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
2 12122008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 4181
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

VITAMINUM A HASCO
Retinoli palmitas
kapsuiki migkkie, 12 000 pm.

typ zmiany: IB nr B.1L. 2}

W punkcie: ,.Pelny sklad jakosciowy™
Zapis:

Witamina A (retynolu palmitynian)

f...

zastepuje sie zapisem:

Retynolu palmitynian stabilizowany tokoferolem

[...]
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania |
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej K.p.a) odstepuje si¢ od |
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w caloser Zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 crzerwen
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z¢ /m.)
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sig z wmioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. 7 2022 1.
poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawic
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54
§ | p.p.s.a. wnost si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych. Wpis ed skargt wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § | p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sadowych oraz ustanowienta adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu termip do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sig¢ prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢ezenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do whiesicnia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje $i¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i
Rerejestracji Produktow Leezniczych

Joanna Kmiecik - Grudzien

fokument padpisany elektronierme

Otrzynuyja:
I. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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