Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

2015 -06- 0°9

Warszawa,

e D0/ DL/ 010 /0048 /MR /2 k5 2015 om 1, 2045

Remmers Polska Sp. z o.o.
ul. Sowia 8
62-080 Tarnowo Podgorne

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.) w zw. z art. 26 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji nr: PB/PL/2012/0048/A/MR/z1/4
5/2015 z dnia 29.05.2015 r. w sprawie wydania pozwolenia nr PL/2012/0048/A/MR
z dnia 18.10.2012 r. na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego Induline SW-900
w nastepujacy sposob:

w punkcie 2 decyzji
jest:

w zakresie zmian klasyfikacji 1 oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobojczy Atrax Pasta wprowadzony do obrotu
przed dniem 1 czerwca 2015 r., moze pozostawa¢ w obrocic z dotychczasowa klasyfikacja
1 oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

powinno by¢:

w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobdjezy Induline SW-900 wprowadzony do
obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., moze pozostawaé w obrocie z dotychczasowa
klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.
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UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci 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 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze
zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosi¢ do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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