PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/DZL/SB/C1y 119 Warszawa, 9019 -04- 7 6

KRKA, d.d., Novo mesto
émarj eSka cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

POSTANOWIENIE

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

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urz¢du
nr UR/RR/0126/19 z dnia 8 kwietnia 2019 r. o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia
nr 21640 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Co-Amlessa, fert-Butylamini
perindoprilum + Amlodipinum + Indapamidum, tabletki, 4mg + 5 mg + 1,25 mg,
w nastepujacy sposéb:

w punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy”
jest:

Substancje czynne:
Peryndopryl z tert-butyloaming
Amlodypina
w postaci amlodypiny benzylanu
Indapamid

(-..)
powinno by¢:

Substancje czynne:
Peryndopryl z tert-butyloaming
Amlodypina
w postaci amlodypiny bezylanu
Indapamid

{..)
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UZASADNIENIE

W dniu 8 kwietnia 2019 r. Prezesa Urzedu wydat decyzje nr UR/RR/0126/19 o przedluzeniu
okresu waznosci pozwolenia nr 21640 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Co-Amlessa, tert-Butylamini perindoprilum + Amlodipinum + Indapamidum, tabletki, 4 mg +
5 mg + 1,25 mg, zawierajaca oczywista omytke w punkcie ,,Pelny sktad jakosciowy”.

Na podstawie art. 113 § 1 Organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie
strony prostowac¢ w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
omyiki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Sprostowanie omytki w zapisie skladu jakosciowego ww. produktu leczniczego spelnia
powyzsze przestanki. W tym stanie rzeczy nalezato oczywistg omytke sprostowac.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

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, ktére wnosi¢ sie do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

erartgmentu Zmian Porejesjracyjnych
i Rerejestracji Produktow Ij%xg%czych
/

Joanna Q}iecik-eru ;;rJeﬁ

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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