PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobéjczych

2019 -04- 05

Warszawa,

Nr UR/DZL/SB/)CCL /19

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

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 zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

postanawia sie sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia
11 lutego 2019 r. nr UR/ZD/0221/19 o dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 22597 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Viklaren, Diclofenacum
natricum, kapsulki dojelitowe, twarde, 75 mg w nastgpujacy sposob:

jest:

sZmiana nazwy produktu leczniczego
Z: Viklaren
na: Diclaren”

powinno by¢:

wZmiana nazwy produktu leczniczego
Z: Viklaren

na: Diclaner”

UZASADNIENIE

W dniu podmiot odpowiedzialny G.L. Pharma GmbH zlozyt do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wniosek o dokonanie zmiany nazwy produktu
leczniczego Viklaren, Diclofenacum natricum, kapsulki dojelitowe, twarde, 75 meg,
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pozwolenie nr 22597. Sprawie nadano numer UR.DZL.ZLE.4021.8194.2018 (procedura
nr DE/H/0393/1B/036/G (DE/H/0393/001/1B/036/G)). We wniosku podmiot odpowiedzialny
zaproponowal nowg nazwe — Diclaner, ktéra w dniu 11 stycznia 2019 r. zostata zatwierdzona
przez panstwo referencyjne (Niemcy). Nazwa produktu leczniczego Diclaner znajduje sig¢
w aktualnych drukach informacyjnych ww. produktu leczniczego, tj. w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, ulotce i oznakowaniu opakowan. W wyniku zakonczenia powyzszej
procedury decyzja z dnia 11 lutego 2019 r. nr UR/ZD/0221/19 Prezes Urzedu dokonat zmiany
nazwy produktu leczniczego w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu nr 22597.
W decyzji blednie wpisano nowg nazwe produktu leczniczego jako ,,Diclaren” podczas gdy
nazwa zaproponowana przez podmiot odpowiedzialny i zatwierdzona przez panstwo
referencyjne brzmi ,.Diclaner”.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na Zadanie strony
prostowaé¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omyiki
w wydanych przez ten organ decyzjach. '

Stwierdzony blgd ma charakter oczywistej omyiki, a zatem zachodzag przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie shuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.
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