PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2022 -12- 78
Nr UR/DZL/SB/ ()7 ¢, 122

AS Kalceks
Krustpils iela 71E
1057 Riga

Lotwa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301),

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/ZD/2811/19 z dnia 28 listopada 2019 r. o zmianie pozwolenia nr 24666
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Auxilen, Dexketoprofenum, roztwor
do wstrzykiwan/do infuzji, S0 mg/2 mL dla podmiotu odpowiedzialnego AS Kalceks
w nastepujacy sposéb:

jest:

Zatwierdzone I N
1 ampulka po 2 mL, 5 ampulek po 2 mL, 2§ ampnlek po 2 mL, 100 ampulek po 2 mL

Zadeklarowane do wpmwadzema do obratu

5 ampulek po 2 mL- -7 -kod: [4[ 7] 5] 0] 3| a[1[ o[ o[ 2[ o[ 9 1]

powinno byé¢:

Zatwierdzone
1 ampuika po 2 mL, 5 ampulek po 2 mL, 6 ampulek po 2 mL, 25 ampulek po 2 mL,
100 ampulek po 2 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

5 ampulek po 2 mL- - kod: [ 4] 7[ 5[ 0] 3[ 4[ 1[ 0] 0] 2] 0] 9] 1]
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UZASADNIENIE

Decyzja nr UR/ZD/2811/19 z dnia 28 listopada 2019 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
[eczniczych, Wyrabéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (dalej: Prezes Urzedu)
dokonal zmiany pozwolenia nr 24666 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Auxilen, Dexketoprafenum, roztwdr do wstrzykiwan/do infuzji, 50 mg/2 mL, polecgajacej na
dodaniu w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania®™ zatwierdzonych wielkosci: 25 amputek po 2 mL,
100 ampuick po 2 mL.

Decyzja ta zostala wydana w wyniku zakoriczenia procedury nr EE/H/0241/1B/006/G
(EE/H/0241/001/IB/006/G).

Zgodnie z dokumentacja uzasadniajgca wprowadzenie do pozwolenia ww. zmiany,
w wyniku zakonezenia procedury nr EE/H/0241/1B/006/G (EE/H/0241/001/1B/006/G) do
tresci pozwolenia w punkcie ,.Wielko§¢ opakowania” powinna zosta¢ réwniez dodana
zatwierdzona wiclkosé opakowania: 6 amputek po 2 mL.

W zwiazku z powyzszym konieczna jest zmiana zapisu w decyzji Prezesa Urzgdu nr
UR/ZD/2811/19 z dnia 28 listopada 2019 r. i umieszczenie w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu prawidlowego zapisu danych dotyczgcych zatwierdzonych wiclkosci opakowan
produktu leczniczego Auxilen.

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 postepowania
administracyjnego organ administracji publiczne] moze z urzgdu lub na zadanie strony
prostowac¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omylki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.
Pouczenic:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze
7m.) na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosi¢ do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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