PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

=

Nr UR/DZL/SB/ O (44 119 Warszawa, 2019 -10- 09

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Niemcy

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowa¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/RR/0269/19 z dnia 22 lipca 2019 r. o przedluzeniu okresu wazno$ci pozwolenia
nr 21950 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Cluvot 250 j.m., Factor XIII
coagulationis humanus, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do
infuzji, 250 j.m., w nastepujgcy sposob:

w punkcie ,,Rodzaj opakowania”
jest:

[...]
Zestaw do podawania (w wewnetrznym opakowaniu) zawierajacy strzykawke jednorazowego
uzytku o pojemnosci 5 ml, zestaw do wklucia, 2 waciki nasgczone alkoholem, plaster.

[..]

powinno by¢:

Lissd

Zestaw do podawania (w wewnetrznym opakowaniu) zawierajgcy strzykawke jednorazowego
uzytku o pojemnosci 5 ml, zestaw do wklucia, 2 waciki nasaczone alkoholem, niejalowy
plaster.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiagzku z art. 126 Kodeksu postepowania administracyjnego
odstepuje sie od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w calosci
Zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r.
poz. 2096 r. ze zm.) na niniejsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktdre wnosié si¢ do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia postanowienia.
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