PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -01- 18
Nr UR/DZL/SB/ (006, /18

Cheplapharm Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)

postanawia si¢

sprostowaé oczywista omytke w decyzji nr UR/ZD/2193/17 z dnia 22 grudnia 2017 r.
do pozwolenia nr R/7162 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

DILATREND
Carvedilolum
tabletki, 12,5 mg

w punkcie opis zmiany

jest:

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”
Zapis: Roche S.p.A

Via Morelli 2

20090 Segrate (MI)

Wiochy

zastepuje sie zapisem: Delpharm Milano S.r.l.
Via Comnevale 1

20090 Segrate (MI)
Wiochy
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powinno byé¢:

2

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii’

zapis: Roche S.p.A
Via Morelli 2
20090 Segrate (MI)
Wiochy

Delpharm Milano S.r.1.
Via Carnevale 1

20090 Segrate (MI)
Wiochy

zastgpuje si¢ zapisem:

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

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r., poz. 718, ze zm., dalej:
p.p.s.a.) przysluguje skarga do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktorym skarzacy dowiedziat si¢ o podjeciu czynnosci.
Sad, po wniesieniu skargi, moze uznaé¢, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
skarzacego i rozpozna¢ skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobéjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
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Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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