PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobajczych

Warszawa, 2018 -02- 0 7

ne APR)SBIOUALIET..

Biowet Pulawy Sp. Z o.0.
ul. Arciucha 2

24-100 Pulawy

Polska

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. 1257) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211),

dokonuje si¢ na Zagdanie strony sprostowania

oczywistej omyltki w decyzji nr UR/RD/126/17/WET z dnia 14.12.2017 o wydaniu
pozwolenia nr 2729/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
Sultrim, Sulfadoxinum + Trimethoprimum, roztwor do wstrzykiwan, sulfadoksyna 200 mg/ml
+ trimetoprim 40 mg/ml w nastgpujgcy sposdb:

1. w punkcie ,, Nazwa”

jest:
Sultrin

powinno by¢:
Sultrim
2. w punkcie ,,Pelny sklad jakoSciowy:”
jest:

Sulfadoksyna
Trimetoprim
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Wodorotlenek sodu
Glicerolu formal
Woda oczyszczona

Powinno by¢:

Sulfadoksyna
Trimetoprim
Wodorotlenek sodu
Glicerolu formal
Woda do wstrzykiwan

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
poniewaz uwzglednia ono w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego na powyzsze postanowienie stuzy
stronie zazalenie, ktdre nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania
niniejszego postanowienia.

< Upowaznieniz Frezeea

Departamenty
Jo} entu Aadan K|-mczn',rch
wmerymr}-;nych

Otrzymuja:
1.Pelnomocnik strony:
Danuta Komorek

Biowet Putawy Sp. z o.0.
ul. Arciucha 2

24-100 Pulawy
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