Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr UR/DZL/SB/(}|YY /21

2021 -10- 15

Warszawa,

Zaklady Farmaceutyczne

POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

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 zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zZm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylk¢ w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

Produktéw Biobdjczych

nr UR/ZD/2053/21 z dnia 24 sierpnia 2021 r. o dokonaniu zmiany danych objetych
pozwoleniem nr R/2765 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Barium sulfuricum Medana

Barii sulfas

zawiesina doustna i doodbytnicza, 1 g/ml
W nastgpujacy sposob:

W punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy”

Jest:

zastgpuje si¢ zapisem:
Siarczan baru
Karmeloza sodowa

Pektyna
Kwas cytrynowy jednowodny
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Weglan sodu dziesigciowodny

Sodu cytrynian

Sorbitol 70% (E420)

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E216)

Substancja poprawiajaca smak i zapach, landrynkowa
Woda oczyszczona

powinno by¢:
zastepuje si¢ zapisem:

Siarczan baru

Karmeloza sodowa

Pektyna

Kwas cytrynowy jednowodny

Weglan sodu dziesi¢gciowodny

Sorbitol 70% (E420)

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E216)

Substancja poprawiajgca smak i zapach, landrynkowa
Woda oczyszczona

UZASADNIENIE

W dniu 24 sierpnia 2021 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (dalej: Prezes Urzedu) wydat decyzje
ar UR/ZD/2053/21 o dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/2765 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Barium sulfuricam Medana. Barii sulfas,
zawiesina doustna i doodbytnicza, 1 g/ml.

W decyzji omytkowo wpisano substancje pomocnicza Sodu cytrynian, ktory zostal usunigty ze
sktadu jakosciowego produktu leczniczego. Stwierdzony btad ma charakter oczywistej omyiki
i wymaga sprostowania decyzji w trybie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (dalej: K.p.a.).

Zgodnie z art. 113 § 1 K.p.a. organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na zadanie
strony prostowaé w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
omylki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.
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Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
sluzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzgdu Rejestracjii Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia
postanowienia.

z upowazpienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu Zmian Porejestracyjnych

i Rerejestrwmzmczych
Elzbieta Zembrzuska

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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