PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 17-02-2023

Nr UR/DZL/SB/0035/23

Vitama S.A.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych z dnia 2023-
02-07 nr UR/ZD/0196/23 o dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem nr 20086 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Cetip
Cetirizini dihydrochloridum
tabletki powlekane, 10 mg

Ww nastepujacy sposob:
jest:

Zmiana wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii oraz importera, u ktorego
nastepuje zwolnienie serii

z: Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica ,SA
Av. Das Industrias, Alto do Colaride
Agualva- 2735-213, Cacém,
Portugalia
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na: Pharmas d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca
Chorwacja

powinno by¢:
Zmiana importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii

z: Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica ,SA
Av. Das Industrias, Alto do Colaride
Agualva- 2735-213, Cacém,
Portugalia

na: Pharmas d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca
Chorwacja

UZASADNIENIE

W dniu 7 lutego 2023 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/ZD/0196/23 o dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Cetip, Cetirizini dihydrochloridum, tabletki powlekane. Decyzja
zostala wydana w wyniku zakonczenia zmiany porejestracyjnej 0 numerze
PT/H/0505/001/TA/012. W decyzji nieprawidtowo zastosowano zapis ,,zmiana wWytworcy, u
ktorego nastepuje zwolnienie serii oraz importera, u ktdérego nastepuje zwolnienie serii w
stosunku do Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica, SA. Zgodnie z pozwoleniem nr
20086 powinno zastosowac sie tylko zapis ,,zmiana importera, u ktérego nastepuje zwolnienie
serii”.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
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.
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Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
sluzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia
postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
Elzbieta Zembrzuska
Zastepca Dyrektora Departamentu Zmian
Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw
Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony:
2. ala
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