Nr UR/SB/0006/26

Warszawa, 27-03-2026

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691), w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 ze zm.),

postanawia sie

sprostowac oczywistg omytke w decyzji nr UR/RD/0134/26 z dnia 18.03.2026 r. dla
produktu leczniczego Posaconazole Aurovitas, Posaconazolum, tabletki dojelitowe,
100 mg w nastepujgcy sposdb:

W punkcie ,,Petny sktad jakosciowy”:

zapis:
Substancja czynna:
Posakonazol

Substancje pomocnicze:
Hypromelozy octanobursztynian

Celuloza mikrokrystaliczna (Grade-102)
Hydroksypropyloceluloza (470 mPas)
Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka Yellow Colour:
Alkohol poliwinylowy (czesciowo zhydrolizowany)
Tytanu dwutlenek (E 171)
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telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa
strona www: https://www.gov.pl/urpl

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).



https://www.gov.pl/urpl
https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe

Makrogol 4000
Talk

Zelaza tlenek z6tty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

zastepuje sie zapisem:
Substancja czynna:
Pozakonazol

Substancje pomocnicze:
Hypromelozy octanobursztynian

Celuloza mikrokrystaliczna (Typ-102)
Hydroksypropyloceluloza (470 mPas)
Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka Yellow Colour:

Alkohol poliwinylowy (cze$ciowo zhydrolizowany)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 4000

Talk

Zelaza tlenek 26tty (E 172)

Zelaza tlenek czarny (E 172)

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszego
postanowienia, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 61a § 2 w zw. z art. 141 iart. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691,
dalej: ,k.p.a.”) stronie stuzy wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, ktéry wnosi sie do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia doreczenia stronie postanowienia. Jezeli strona nie
chce skorzysta¢ z prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, moze, na
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podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz. 143, dale;j:
»p.p.s.a.”), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie skarge na
postanowienie, w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art.
54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 100
zt. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztdw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia
tego wniosku. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o
zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
postanowienie staje sie ostateczne i prawomocne.

Z upowaznienia Prezesa

Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobdw Medycznych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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