PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 9097 06~ v, G
Nr UR/ZM/ DATS 17

Chiesi Farmaceutici S.p.A.,
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 1. poz. 2142 ze Zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 9222
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Flamexin

Nazwa powszechnie stosowana:
Piroxicamum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 20 mg

Droga podania;
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A
43122 Parma
Wiochy

UR.DZL.ZLN.0401.00115.2017
Strona l z3




Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma
Wiochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma
Wihochy

Petny sklad jakosciowy:
Piroksykam z B-eyklodekstryna

Laktoza jednowodna

Krospowidon

Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Krzemionka koloidalna uwodniona
Skrobia zelowana

Magnezu stearynian

Wielkos$¢ opakowania:
10 szt. — 1 blister po 10 szt. - kod: | 5[9] 0] 9] 9[ 9] 0] 9] 2] 2[ 2[ 1] 5]
20 szt. — 2 blistry po 10 szt. - kod: [ 5/9] 0[ 9/ 9] 9] 09} 2{ 2[ 2] 2] 2

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii PVC/PYDC/Aluminium/PVDC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak szczegélnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leezniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania,

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.

Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych

w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

upowaznienia Prezesa
L ¢ DYRERTOR
Departamentu Zmian Puorej

iRer'ﬁjec‘r?:)vrod Ktow Lecynizydt
cannal Kmiecik-Crydliag

Do wiadomoéci:
1. Pelnomocnik strony

2.ala
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