PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

2018 -02- 0 1

Warszawa,

..............................

Adamed Sp. z o.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnow

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/DZL/DZ/0126/17 z dnia 20 listopada 2017 r.
o zmianie danych objetych pozwoleniem nr 24273 z dnia 15 wrzesnia 2017 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Ezehron, Ezetimibum, tabletki, 10 mg,
w nastepujacy sposob:

w punkcie:
» Wielko§¢ opakowania”

jest:
zapis:

Zatwierdzone:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

7 szt. - kod: [5[ 9] o[ o o[ o[ 1] 3[ 4] 7[ 1] 2 3]
10 szt. -kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] 1] 3] 4] 7| 1] 3] o]
14 szt. - kod: [5[ 9] o[9[ o[ o[ 1] 3[ 4] 7[ 1] 4] 7|
20 szt. - kod: [5[ 9] o[ o[ o[ o[ 1] 3[ 4] 7[ 1] 5[ 4]
28 szt. -kod: [5[ 9] o[ o[ o[9[ 1] 3[ 4] 7[ 1] 6] 1]
30 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ 9] o] o[ 1 3[ 4] 7[ 1] 7[ 8]
56 sut. - kod: [ 5[ 9] 0] o[ o[ o[ 1[ 3[ 4] 7[ 1] 8[ 5]
60 szt. - kod: [ 5[ 9[ o[ o[ 9 o[ 1] 3[ 4] 7[ 1] 9] 2]
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84 szt. <o
90 szt. - kod
100 szt. - kod
zastepuje si¢ zapisem:
Zatwierdzone:
28, 30, 56, 60, 84, 90, 100 szt.
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

28 szt. - kod
30 szt. - kod
56 szt. - kod
60 szt. - kod
84 szt. - kod
90 szt. - kod
100 szt. < Feod

powinno byé:

zapis:
Zatwierdzone:

7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100 szt.
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

: [ 5[ 9] o[ 9[9[ o[ 1] 3[ 4] 7[ 2[ 0[ §]
15[ 9[ o o[ o[ o[ 1] 3[ 4] 7[ 2[ 1] 5]
: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o[ 1] 3[ 4] 7[ 2[ 2[ 2]

:[s]9l o[ 9] o[ o[ 1] 3[4[ 7[ 1 6] 1]
: (5[ o[ o[ o[ S[ o[ 1[ 3[4[ 7[ 1] 7] 8]
: [S[ 9] o[ o[ o[ S[ 1] 3[ 4] 7[ 1] 8[ 5]
: [ 5[ 9[ o[ o[ 9[9[ 1] 3[ 4] 7[ 1] 9] 2]
s[5 9] o[ o[ o[ o[ 1[ 3[ 4] 7[ 2[ 0] 8]
: [ 5| 9] o[ o[ o[9[ 1] 3[ 4] 7[ 2] 1] 5]
: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o[ 1[ 3[ 4] 7] 2] 2] 2]

7 szt. -kod: | 5] 9[ o[ 9[9[ 9[ 1 3[4[ 7[ 1] 2[ 3] |
10 szt. -kod: | 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 1] 3[4[ 7[ 1] 3] 0] +
14 szt. -kod: [ 5[ 9 o] o[ o[ o[ 1[ 3[4 7[1[ 4] 7]
20 szt. -kod: [ 5[9[0[ 9] 9] [ 1[3[4[ 7[1[ 5[ 4]
28 szt. -kod: [ 5[ 9] o[ 9[9[ o[ 1[3[4] 7[1] 6] 1] -
30 szt. -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9 [ 1[3[4[ 7[1[ 7[ 8] :
56 szt. - kod: | 5] 9[ o] o[ o[ o[ 1] 3[ 4] 7[ 1] 8] 5]
60 szt. - kod: [ 5[ o[ o[ 9 o[ o[ 1 3[ 4[ 7 1] 9] 2]
84 szt. - kod: [ 5[ 9[ o[ 9[ 9] 9] 1] 3[ 4] 7[ 2] 0] 8]
90 szt. -kod: [ 5[9[ o[ 9] 9] o[ 1] 3[ 4] 7] 2] 1] 5]
100 szt. - kod: [ 5] 9] o[ 9] 9[ o[ 1] 3[ 4] 7[ 2] 2 2]

zastgpuje sie zapisem:

Zatwierdzone:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100 szt.
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Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

28 szt. -kod: [ 5[ 9] o[9[ 9]9]1]3]4] 7] 1] 6] 1
30 szt. -kod: [ 5[ 9]o0] 9] 9] 9] 1] 3] 4] 7| 1] 7] 8
36 szt. -kod: [ 5|9/ 0| 9|9/ 91| 3| 4] 7| 1|85
60 szt. -kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] o] 1] 3] 4] 7[ 1] 9] 2
84 szt. -kod: [ 5[ 9/ 0] 9] 9] 9] 1| 3[4[7]2[0]8
90 szt. -kod: [ 5/ 9/ 0| 9| 9| 9] 1] 3| 4] 7| 2] 1| 5
100 szt. - kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] 9] 1] 3] 4] 7] 2| 2] 2
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 Kodeksu postepowania administracyjnego

(Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje sie od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz
uwzglednia ono w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 1 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 2017 r. poz. 1257),
na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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