PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych -
2019 -02- 27

Warszawa,

Nr UR/DZL/SB/ O0LY /19

Casen Recordati S.L.

Autovia de Logrofio Km 13,300
50180 Utebo

Zaragoza

Hiszpania

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/RR/0361/16 z dmia 22 sierpnia 2016 r. o przedluzeniu okresu waznosci
pozwolenia nr 21337 produktu leczniczego CitraFleet, Natrii picosulfas + Magnesii
oxidum leve + Acidum citricum anhydricum, proszek do sporzadzamia roztworu
doustnego, (0,01 g + 3,50 g + 10,97 g)/saszetke, w nast¢pujacy sposob:

w punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy”:

jest:
Substancje czynne:
Sodu pirosiarczan
Magnezu tlenek lekki
Kwas cytrynowy bezwodny

Substancje pomocnicze:
Potasu wodorowgglan
Sacharyna sodowa
Aromat cytrynowy:
Aromat cytrynowy
Maltodekstryna
Tokoferol (E 307)
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powinno by¢:
Substancje czynne:
Sodu pikosiarczan
Magnezu tlenek lekki
Kwas cytrynowy bezwodny

Substancje pomocnicze:
Potasu wodoroweglan
Sacharyna sodowa
Aromat cytrynowy:
Aromat cytrynowy
Maltodekstryna
Tokoferol (E 307)

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r.
poz. 2096), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biob6jczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala

Z upe Prezesa

WCEPREZE
o—f 48\ Pr uukféw Lecznibzych

arcin Kotakowski
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