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Ausiria

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (tJ. Dz U. z 2013 r, poz. 267) osaz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 t. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
w zwigzku z art. 15 ust. 1 ustawy z doia 18 marca 2011 r. o Urzg¢dzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobgjezych (Dz. U. z 2011 1. Nr 82, Poz.
451)

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzedu nr UR/RRA291/12 zdnia 4 czerwea 2012 r,
0 przedluzeniu okresn wainoici pozwolenia nr 15277 na dopuszczenie de obrotu
produktu leczmiczego Bibloc, Bisaprololi fumaras, tabletki powlekane, 2,5 mg
W nastepujacy sposéb:

Zapis:

»kres waznoéei:”
5 lat

Zastgpuje sig zapisem
+Okres waznodci:”

Blistry: 5 lat
Butelki z HDPE: 1 rok
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(tj. Dz. U. 22013 1, poz. 267) decyzja ostateczng, na mocy kidrej strona nabyia prawa moze
by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda stromy, jezeli przepisy szczegblne nie sprzeciwiaja
si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu ,,Okres waznosci” produktu leczniczego Speiia powyzsze przesianki i wynika

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie ninigjsze] zmiany w trybie
art. 155 Kpa.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ Jak w sentencii.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwes
1960 r, Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy

prawo do wniesienia wniosku o ponowne tozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracyi

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyczaych i Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyzji.
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