PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -08- 01
Nr UR/SB/ (/55 /14

MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5
80-175 Gdansk

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwiazku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.),

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylk¢ w decyzji nr UR/ZD/2037/14 z dnia
18 czerwca 2014 r. do pozwolenia nr 10030 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Clindamycin-MIP 150 mg/ml, Clindamycinum, roztwoér do wstrzykiwan
i infuzji, 150 mg/ml, w nastepujacy sposéb:

w punkcie: opis zmiany

zZapis:

W punkcie ,,Nazwa”

zapis: CLINDAMYCIN - MIP ampuika
zastgpuje si¢ zapisem: Clindamycin MIP 150 mg/ml

W punkcie ,,Wielko§¢ opakowania”
zapis:
1 ampulka po 2 ml

-kod: [5[9] 0] 9] 9[9[ 1] o] o[ 3] 0] 1] 2|
_kod: [ 5] 9] o[ 9] 9[ 9] 1] o[ o] 3[ 0] 3] 6|
- kod: [ 5] 9] o[ 9] o[ 9] 1] o] o] 3] o] 5] 0]
-kod: [5] 9] 0[9] 9[9[ 1] o] 0] 3[ 0] 2] 9]
-kod: [5] 9] o[ 9] 9] 9] 1] o] o] 3[ 0] 4] 3]
-kod: [5] 9] o[9[ 9[9[ 1] o] o[ 3[ 0] 6] 7|

1 ampulka po 4 ml

1 ampulka po 6 ml
5 ampulek po 2 ml
5 ampulek po 4 ml
5 ampulek po 6 ml
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zastgpuje si¢ zapisem:
1 ampulka po 2 ml

1 fiolka po 4 ml

1 fiolka po 6 ml

5 ampulek po 2 ml

5 fiolek po 4 ml

5 fiolek po 6 ml

W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”

dodaje si¢ zapis:

Fiolki ze szkla typu I zabezpieczone korkiem bromobutylowym w tekturowym pudetku.

zastepuje si¢ zapisem:

W punkcie ,,Nazwa”

-kod: [5[ 9] 0] o] 9] o[ 1] o] o] 3] o] 1] 2]
-kod: [5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] o] o] 3] 0] 3] 6|
-kod: [ 5] 9] o[ o[ o[ 9] 1] o] o] 3] 0] 5] 0]
-kod: [5][ 9] o] 9[ 9] 9] 1] o] o] 3] 0] 2] 9|
- kod: [ 5] 9] o] o[ 9] 9] 1] o] 0] 3] 0] 4] 3]
- kod: [ 5] 9] o[ o[ o[ 9[ 1] o] o] 3] 0] 6] 7|

zapis: CLINDAMYCIN - MIP ampulka
zastepuje si¢ zapisem: Clindamycin-MIP 150 mg/ml

W punkeie ,,Wielko§¢ opakowania”

zapis:

1 ampulka po 2 ml
1 ampulka po 4 ml
1 ampulka po 6 ml
5 ampulek po 2 ml
5 ampulek po 4 ml
5 ampulek po 6 ml

zastepuje si¢ zapisem:
1 ampulka po 2 ml

1 fiolka po 4 ml

1 fiolka po 6 ml

5 ampulek po 2 ml

5 fiolek po 4 ml

5 fiolek po 6 ml

- kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] 9] 1] o] 0] 3] 0] 1] 2]
- kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] 9] 1] o] 0] 3] 0] 3] 6]
-kod: [5] 9] o] 9] 9[9[ 1] o] o] 3] 0] 5] 0]
-kod: [5[9] o] 9] 9[9[ 1] o] o] 3] 0] 2] 9|
- kod: [ 5] 9] o] o] o[ 9] 1] o] o] 3] 0] 4] 3]
-kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] o] 0] 3] 0] 6] 7|

-kod: [5] 9] o] 9] o[9[ 1] o] o] 3] 0] 1] 2|
-kod: [ 5] 9] o] 9] o[ 9] 1] o] o] 3] 0] 3] 6]
-kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9[ 1] o] 0] 3] 0] 5] 0]
-kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] 9] 1] o] 0] 3] 0] 2] 9]
-kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] 9] 1] o] 0] 3] o] 4] 3]
-kod: [5[ 9] o] 9] 9] o] 1] o] 0] 3] o] 6] 7]

W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”

dodaje si¢ zapis:

Fiolki ze szkla typu I zabezpieczone korkiem bromobutylowym w tekturowym pudelku.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postepowania administracyjnego
odstepuje 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 postegpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267),
na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw BiobGjczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

up. Pre
ICEP féa
ds. Prdduktén Le znic7£h

Marcin Kolakowski

/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. afa
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