PREZES
Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biob6jczych

Warszawa, 15 10 2014

BIO-PROFIL Polska Sp. z o.0.
ul. Trakt Lubelski 135
04-790 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ niniejszym zmiany pozwolenia nr 21816 z dmia 28.04.2014 r.
na dopuszczenic do obrotu produktu leczniczego Rinafen Zatoki (Ibuprofenum
+  Pseudoephedrini hydrochloridum), tabletki, 200 mg + 30 mg, dla podmiotu
odpowiedzialnego BIO-PROFIL Polska Sp. z 0.0. w nastepujacy sposéb:

W punkcie ,,Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania

produktu leczniczego:”

zapis:
»Co 3 lata, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie substancji ezynnych
podlegajacych wspdlnej ocenie w procedurze podzialu pracy dotyczacej
raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych (List
of substances under PSUR Work Sharing scheme and other substances
contained in Nationally Authorised Products with DLP synchronised), wersja
z marca 2014 r., ustalonym na podstawie art. 107c ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dmia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u Iudzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6éZn. zm.).”
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zastepuje si¢ zapisem:

»Co 3 lata, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie substancji czynnych
podlegajacych wspélnej ocenie w procedurze podzialu pracy dotyczacej
raportow cokresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych,
ustalonym na podstawie art. 107¢ ust, 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z péZn. zm.),”

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 267) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawa, moze
by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegblne nie sprzeciwiajg
si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie: ,,Czestotliwosé sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego” wynika z koniecznosci dostosowania treci zapisu
do wytycznych obowiazujgcych w dniu wydania pozwolenia.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155 Kpa.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 { art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t,j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267) stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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