PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2020 -{{- 1 2

Nr UR/DZL/SB/ )4 24 /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¢

sprostowac¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urz¢du nr UR/ZD/0295/18 z dnia
26 lutego 2020 r. do pozwolenia 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 sposob:

jest:

Dodanie importera, u ktorego nast¢puje zwolnienie serii, miejsca prowadzenia
dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

Health-Med spoélka z ograniczona odpowiedzialnoscia sp.k.

ul. Walewska 8 lok. 5

00-725 Warszawa

(--0)

powinno by¢:

Dodanie importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

Health-Med spolka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp.k.
ul. Walewska 8 lok. 5
00-725 Warszawa

(...)
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UZASADNIENIE

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

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

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omylki, a zatem zachodzg 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 postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowicnie
stronie stuzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.
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