PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa,

B Db 1 1
NrURDZ/ 0089 /14

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks
postgpowania 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. 2z 2008 r. Nr 45, poz. 271
Ze Zm.)

dokonuje si¢ niniejszym zmiany pozwolenia nr 9498 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego ELOSONE, Mometasoni furoas, krem, 1 mg/g w nastepujacy sposéb:

w punkcie opis zmiany:

zapis:
Dodanie wytworcy i miejsca wytwarzania substancji czynnej Mometasoni furoas:
Symbiotec Pharmalab Limited
385/2, Near Hotel Mashal, Off A.B. Road
Pigdamber, Rau
453 331 Indore, Madhya Pradesh
Indie

[---]
zastepuje sie zapisem:
Zmiana wytwdrcy i miejsca wytwarzania substancji czynnej Mometasoni furoas:

z: Crystal Pharma S.A.
Parque Tecnolégico de Boecillo
Parcela 105
47151 - Boecillo (Valladolid)
Hiszpania
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na: Symbiotec Pharmalab Limited
385/2, Near Hotel Mashal, Off A.B. Road
Pigdamber, Rau
453 331 Indore, Madhya Pradesh
Indie

]

UZASADNIENIE

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

Zmiana zapisow w punktach ,opis zmiany” spetnia powyzsze przestanki 1 wynika
7 koniecznodci uwzglednienia prawidlowego zakresu zmiany.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr UR/ZD/4803/12
7 dnia 24 wrzesnia 2012 r. zawierata dane, ktdre zostajg wprowadzone do ww. decyzji.

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

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencii.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t,j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracjii Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja;:
1. Petnomocnik strony
2.afa
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