PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2017 -bs- ¢ 7

pe L

Gedeon Richter Ple.
1103 Budapest
Gyomréi ut 19-21
Wegry

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy
7 dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
ze ZIm.),

postanawia si¢ sprostowac blad pisarski w decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RR/0402/12 z
dnia 6 lipca 2012 r. o przedluzeniu okresu wazno$ci pozwolenia nr 14339 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Azalia, Desogestrelum, tabletki
powlekane, 75 mikrogramoéw w nastepujacy sposob:

— w czeSci dotyczacej zapisu: ,,Wielkos¢ opakowania i kod EAN":

jest:

28 szt. — 1 blister po 28 szt. - kod: [S[o[0[ 9[9[ o] o] 6] 3] 4] 4| 41 6]

87 szt. — 3 blistry po 28 szt. - kod: [5[9 o9[ o o[ o[ 6] 3] 4] 4] 5[ 3]

powinno by¢:

28 szt. — 1 blister po 28 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9| 9] 9] 0] 6[ 3] 4] 4] 4[ 6|

84 szt. — 3 blistry po 28 szt. - kod: [ 5] 9] 0[ 9| 9] 9] 0f 6] 3] 4 4] 5|—3J
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) o tresci: ..Organ administracji
publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony prostowaé w drodze postanowienia bledy
pisarskie lub inne oczywiste omytki w wydanych przez ten organ decyzjach” stwierdza si¢,
7e wyzej wymieniony blad jest blgdem pisarskim.
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Pouczenie:

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 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.). na powyZsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosic¢
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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