PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2017 -11- ? 1
Nr UR/DZL/SB/ ocoel /17

Pharm Supply Sp. zo.o.
ul. Marconich 2, lok. 9
02-954 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) w zwiazku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 1. poz. 2142 ze zm.),

postanawia ~ si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/RR/0317/17 z dnia 29 sierpnia 2017 r. o przedluzeniu okresu wazno$ci pozwolenia
nr R/1455 produktu leczniczego VITREOLENT, Kalii iodium + Natrii iodium, krople do
oczu, (3 mg + 3 mg)/ml w nastepujacy sposob:

w punkcie Nazwa:
jest:
VITROLENT

powinno by¢:
VITREOLENT

w punkcie: Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
jest:

Excelevision

rue de la Lombardiére 27

07100 Annonay, Cedex

Francja

powinno byé¢:

Excelvision

rue de la Lombardiére 27
07100 Annonay, Cedex
Francja
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w punkcie: Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
jest:

Excelevision

rue de la Lombardiére 27

07100 Annonay, Cedex

Francja

powinno by¢:

Excelvision

rue de la Lombardiére 27
07100 Annonay, Cedex
Francja

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje 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 2017 r. poz. 1257)
na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzgdu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR )
Departamentu Zmian Porejestracyjnych

i Rerejestracji P d[gi,wyﬂniczych
Joanna Kmieik-Grudzien

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala
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