PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2015 -08- 2 i
Nr UR/SB/ Q06D /16

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6258 Kundl
Austria

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego  (Dz. U. z 2016 poz. 23) w zwiazku z art 35 ustawy
7 dnia 6 wrzednia 2001 1. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.),

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji nr UR/ZD/1158/16 z dnia
11 lipca 2016 r. do pozwolenia nr 7393 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

VEE 4

FLONIDAN, Loratadinum, zawiesina doustna, 1 mg/ml, w nastepujacy sposéb:

lodaje si¢ zapis:

S.C. Sandzoz S.R.L.

Str. Livezeni ar. 7TA

540472 Targu Mures
a

zastepuje sig zapisem:

W punkcie ,.Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”
dodaje si¢ zapis:

S.C. Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A

540472 Targu Mures

Rumunia
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UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i 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 2016 poz. 23),
na powyzsze postanowienie shuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezyc
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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