PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Warszawa, 2019 i1~ 05
Nr UR/DZL/SB/ ©owss /19

Polfarmex S.A.
ul. Jozefow 9
99.300 Kutno

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 zwiazku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r, poz. 499 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywisty omylke w decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/RR/A406/19 z dnia 23 paidziernika 2019 r. o przedluZeniu okresu waznosci
pozwolenia nr 22193 produktu leczniczego COLCHICAN, Colchicinum, tabletki
powlekane, 0,5 mg w nastepujacy sposéb:

jest:

przedluza si¢ na czas nieckreSlony okres waznodci pozwolenia nr 22193
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego COLCHICAN,
Colchicinum, czopki, tabletki powlekane, 0,5 mg

powinno byé:

przedluza si¢ mna czas nieokreS§lony okres waznoSci pozwolenia nr 22193
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego COLCHICAN,
Colchicinum, tabletki powlekane, 0,5 mg

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstgpuje si¢ od uzasadnienia ninigjszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w catosci
7gdanie strony.

DZL-ZLR.4030.5.2019
Stonalz?2



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 ze zm.) na powyzZsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosié
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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