PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Warszawa, 18-02-2021
Nr UR/SB/0012/21

Natur Produkt Pharma Sp. z o.0.
ul. Podstoczysko 30
07-300 Ostrow Mazowiecka

POSTANOWIENIE

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

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji nr UR/RD/0386/20 z dnia
10.11.2020 r. o wydaniu pozwolenia nr 26076 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Biotifem MAX (Biotinum), tabletki, 10 mg, w nastepujacy sposob:

w punkcie: ,,Nazwa:”

jest: Biotifem Max

powinno by¢: Biotifem MAX

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0. w dniu 17.02.2021 r. wniost
o sprostowanie oczywistej omytki w decyzji nr UR/RD/0386/20 z dnia 10.11.2020 r.
o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Biotifem MAX
(Biotinum), tabletki, 10 mg, w ten sposob, ze zapis drugiego czlonu nazwy wiasnej produktu
leczniczego powinien zostaé zapisany duzymi literami.

Organ uznal za zasadne sprostowanie oczywistej pomylki, poniewaz nazwa wlasna w formie
o jakg zabiega strona widnieje we wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
jak i w drukach informacyjnych
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Zgodnie z art. 113 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracvjnego
organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zgdanie 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.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 wzw. zart. 144 ustawy z dnia 4
czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, na powyzsze postanowienic stuzy
Stronie zazalenie, ktore nalezy wnie$é do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 7 dni od dnia olrzymania
niniejszego postanowienia.

/dokument podpisany clektronicznic/
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

Otrzymuja:
l.  Pelnomocnik strony
2. ala
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