=~ Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
" Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Departament Rejestru i Importu Réwnolegtego Produktéw Leczniczych

DEL-LIR.4074.418.2023.1.BS
Warszawa, 11-01-2024

Delfarma Sp. z 0.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 todi

W dniu 22 listopada 2023 r. importer rownolegty Delfarma Sp. z 0.0. ztozyt wniosek nr
DEL-LIR.4074.418.2023, skorygowany pismem z dnia 9 stycznia 2024 r., o dokonanie
zmiany administracyjnej zwigzanej z wydanym pozwoleniem na import réwnolegty nr
185/19 produktu leczniczego Lotemax 0,5%, krople do oczu, zawiesina, 0,5% polegajacej
na:

1. Aktualizacji tresci ulotki do aktualnej ulotki produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu w Polsce (data pliku w Rejestrze Produktéow Leczniczych 2021.11.09).

2. Zmianie zapisow w tresci oznakowania opakowania zewnetrznego (tekturowe
pudetko)
- z: Termin waznosci (verw. bis):

na: EXP:
EXP - Termin waznosci

- z: Numer serii (Ch.-B.):

na: Lot:
Lot - Numer serii

-z:5ml Kod EAN: 5909991402945
na: 5 ml kod: 5909991402945

3. Zmianie danych wytworcy:

Z.

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbitteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Niemcy

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa
strona www: urpl.gov.pl

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjezych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).




na:
Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165/173, 13581 Berlin, Niemcy
albo

Bausch Health Poland sp. z 0.0.

ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszéw, Polska

albo

Bausch Health Poland sp. z 0. 0.

ul. Kosztowska 21, 41-409 Mystowice, Polska

albo

Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus,

Dublin 24, D24 PPT3, Irlandia

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych informuje, iz powyzsza zmiana zostata zaakceptowana.

Jednoczesnie Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych przekazuje w zataczeniu zaakceptowang ulotke.

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. -
Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 ze zm.,
dalej: p.p.s.a.), przystuguje skarga do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w
Warszawie w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzgcy dowiedziat sie o
podjeciu czynnosci. Sad, po wniesieniu skargi, moze uzna¢, ze uchybienie tego terminu
nastgpito bez winy skarzgcego i rozpoznac skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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 Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa

tukasz Burda

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa
strona www: urpl.gov.pl

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).



http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe

		2024-01-11T13:26:58+0000
	Łukasz Marek Burda




