PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2022 -07- 2 i

Nr UR/DZL/SB/ €96 + jy

TOWA Pharmaceutical Europe, S.L
C/ de Sant Marti, 75-97

08107 Martorelles (Barcelona)
Hiszpania

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 . poz. 1977 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
26 listopada 2018 r. nr UR/RR/0468/18 o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu
waznos$ci pozwolenia nr 16211 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Pantogen 20 mg
Pantoprazolum
tabletki dojelitowe, 20 mg

W nastepujacy sposob:
w nazwie punktu pozwolenia

jest:
~Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”

powinno by¢:
»Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”’

UZASADNIENIE

W dniu 26 listopada 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw  Biobojczych (dalej:  Prezes Urzedu) wydat decyzje
nr UR/RR/0468/18 o o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia
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nr 16211 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Pantogen 20 mg, Pantoprazolum,
tabletki dojelitowe, 20 mg.

W nazwie punktu pozwolenia okreslajacego podmioty odpowiadajgce za zwolnienie serii
produktu leczniczego omytkowo wpisano ,,Nazwa i adres importera, u ktorego nast¢puje
zwolnienie serii”, podczas gdy wymienione w decyzji podmioty sa ,,wytworcami”, a nazwa
tego punktu pozwolenia powinna by¢ nastepujgca: ,,Nazwa i adres wytworcy. u ktorego
nastepuje zwolnienie serii”. Zgodnie z decyzja Prezesa Urzgdu nr UR/RD/1126/09 z dnia
9 grudnia 2009 r. o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego, pozwolenie zawierato punkt ,.Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje
zwolnienie serii”. W decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RR/0468/18 z dnia 26 listopada 2018 r.
punkt ten omylkowo zostal wpisany jako ,,Nazwa i adres importera, u ktorego nastepuje
zwolnienie serii”.

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
prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

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

Majac powyzsze na uwadze postanawia sig jak na wstepie.

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, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestragyjnych
i Rergjestracji Produktéw Ledznjczych
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