Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -{{- 12
Nr UR/DZL/SB/(0124, /20

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia
12 pazdziernika 2018 r. nr UR/ZM/0511/18 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 23610 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Bexon
Thiamini hydrochloridum + Pyridoxini hydrochloridum + Cyanocobalaminum
roztwor do wstrzykiwan, 50 mg/ml + 50 mg/ml + 0,5 mg/ml

w nastepujacy sposéb:

w punkcie ,,Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nast¢epuje kontrola
serii”

jest:

1. Biokanol Pharma GmbH
Kehler Str. 7
76437 Rastatt
Niemcy

2. ..Nord Farm™ Sp. z o0.0.
Al. Pitsudskiego 141
92-318 Lodz
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powinno by¢:

Biokanol Pharma GmbH
Kehler Str. 7

76437 Rastatt

Niemcy

UZASADNIENIE

W dniu 10 pazdziernika 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/ZM/0511/18 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 23610
na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

W punkcie pozwolenia ,.Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nast¢puje
kontrola serii” wpisano nazwe i adres miejsca: Nord Farm™ Sp. z o.0., Al. Pitsudskiego 14,
92-318 Lodz. Po zapoznaniu sie¢ z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego i dokonaniu
przegladu dostepnej organowi dokumentacji dotyczacej ww. produktu leczniczego. Prezes
Urzedu uznat za zasadne dokonanie aktualizacji danych w ww. punkcie pozwolenia poniewaz
miejsce to nie pelni funkcji miejsca prowadznia dzialalnosci importowej. gdzie nastgpuje
kontrola serii.

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

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

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ 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 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
\ DYREKTOR
apartamentu Zmian Porejestracyjnych
Rerejestracji Produktow niczych

.Ioannﬂm ien

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala
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