Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Departament Rejestru i Importu Rownolegtego Produktéw Leczniczych

DEL-LIR.4070.389.2024.2.DMa
Warszawa, 13-02-2025

Pani

Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 todz

W dniu 6 grudnia 2024 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydat decyzje o pozwoleniu na import réwnolegty
nr 430/24 produktu leczniczego Emla, krem, 25 mg/g + 25 mg/g z Portugalii, kraju
eksportu.

W dniu 12 lutego 2025 r. importer réwnolegty Medezin Sp. z 0.0 zwrécit sie do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z
informacjg o btedzie w tresci oznakowania opakowania zewnetrznego (tekturowe
pudetko). Strona wskazata, iz w tresci oznakowania opakowania zewnetrznego
(tekturowe pudetko) widnieje btedny zapis numeru pozwolenia

jest:
Numer pozwolenia na import rownolegty: 06.12.2024
powinno by¢:

Numer pozwolenia na import réwnolegty: 430/24

W zwigzku z powyzszym Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych przekazuje skorygowane i zaakceptowane
oznakowanie opakowania zewnetrznego w formie opisowej (tekturowe pudetko).

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. -
Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935),
przystuguje skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie
trzydziestu dni od dnia, w ktdrym skarzgcy dowiedziat sie o podjeciu czynnosci. Sad, po
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whiesieniu skargi, moze uznac, ze uchybienie tego terminu nastgpito bez winy
skarzacego i rozpoznac skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéow
sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
Martyna Kosmider-Kujawiak

Naczelnik

Wydziatu Importu Réwnolegtego
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