Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

Nr PB.5298.13.21.96.2024
Warszawa, 20-05-2024

DRACO-BIS Sp. z 0.0. Sp. k.
Korzeniew 110
62-831 Mycielin

DECYZIA

Na podstawie art. 27 ust. 1i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o
produktach biobdjczych (Dz. U. 2 2021 r. poz. 24)

dokonuje sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 5298/13 z dnia 21.01.2020 r. na
obroét produktem biobdjczym DR SURFASTERIL DX-20

w zakresie:

- nazwa produktu biobdjczego:
z: DR SURFASTERIL DX-15
na: DR SURFASTERIL DX-20

- oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5298/13 dotyczgca aktualizacji zapiséw w
zakresie: nazwa produktu biobéjczego oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci
oznakowania uwzglednia w catosci zgdanie strony.

Majgc na uwadze powyzsze na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w
catosci zgdanie strony.
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Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzja wydana w pierwszej instancji, od
ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony,
jest ostateczna. Na podstawie art. 52 § 112 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. 2023 r.
poz.1634 ze zm.), zwanej dalej ,,p.p.s.a.”, strona moze wnies¢ skarge na decyzje do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczyriska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1.  Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — etykieta
2.  Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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