PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 24-02-2022 r.

Nr UR/SB/0005/22
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211
8054 Graz
Austria
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z pdézn. zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z p6Zn. zm.),

postanawia si¢

sprostowac oczywista omytke w decyzji nr UR/RD/0094/22 z dnia 15 lutego 2022 r. dla
produktu leczniczego Fingolimod +pharma, Fingolimodum, kapsulki, twarde, 0,5 mg,
W nastepujacy sposob:

W punkcie: Wielkos$¢ opakowania

jest:
Zatwierdzone:
7,7x1,10, 14, 28, 30, 84, 98, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

7 sat. -kod: | 5[ 9] o[ 1] 7[ 2] 0] 1]4[0[5] 9] 3]
721 szt. - kod: [ 5 9] 0] 1] 7] 2] 0] 1] 4] 0] 6[ 0] 9]
10 szt. -kod: [5[9]0[1]7[2[o[1][4]0]6[1] 6]
14 szt. -kod: | 5] 9] o[ 1] 7[2]0[1]4[0[ 6] 2] 3]
28 szt. - kod: [ 5 9] 0] 1] 7[ 2] 0] 1] 4] 0] 6] 3] 0]
30 szt. -kod: [5[9]0[1][7[2[0[1][4]0]6[ 4] 7]
84 szt. -kod: [5[9]0[1][7[2[0[1][4]0]6[5] 4]
98 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 1] 7[2[ 0] 1] 4] 0] 6] 6] 1]
100 szt. -kod: [5[9[0[ 1] 7[2[0[1][4] 0] 6 7] 8]
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powinno by¢:
Zatwierdzone:
7,7x 1,10, 14, 28, 30, 84, 98, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

7 szt. - kod: [ 5] 9[0[ 1] 7] 2] o[ 1] 4] 0] 5] 9] 3]
7x 1 szt. -kod: [5]9[0[1[7]2[0[1]4[0]6[ 0] 9]
10 szt. -kod: [5]9[0[1][7]2[0[1]4[0]6[1] 6]
14 szt. -kod: [5[9]0[1][7[2[0[1]4]0]6[2]3]
28 szt. -kod: [5]9[0[1][ 7] 2] o[ 1] 4] 0] 6] 3] 0]
30 szt. -kod: [5]9[0[1][7]2[0[1]4[0]6[ 4] 7]
84 szt. - kod: [5[9]0[1][7[2[0[1]4]0]6[5] 4]
98 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 1] 7] 2] o[ 1] 4] 0] 6] 6] 1]
100 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 1] 7] 2] o[ 1] 4] 0] 6] 7| 8]
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 1 art. 141 oraz na podstawie art. 127 § 3 w zwiagzku z art. 144 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735
z pdzn. zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosic¢
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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