PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, zmg =i0- i A

Nr UR/DZL/SB/ 0/65 /19

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa
di Esercizio S.p.A.

Strada Statale 67

Localita Granatieri, 50018 Scandicci
Florencja, Wlochy

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
14 czerwca 2019 r. nr UR/ZD/1139/19 o zmianie pozwolenia nr 17512 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego:

Methadone Hydrochloride Molteni
Methadoni hydrochloridum
syrop, S mg/ml

W nast¢pujacy sposob:

Jest:

,» W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”

zapis:

Butelka o pojemnosei 60 ml i 100 ml:

Butelka z oranzowego szkla zamknigta aluminiowa zakretka z polietylenowa uszczelka
lub butelka z bursztynowego, przezroczystego PVC zamknigta aluminiowa zakretka
z polietylenowsa uszczelka, w tekturowym pudetku.

Butelka o pojemnosei 1000 ml:

Butelka z bursztynowego, przezroczystego PVC zamknigta polipropylenows zakretka
z polietylenowa uszczelkg lub butelka z oranzowego szkla zamknigta polipropylenowa
zakretkg z polietylenowsg uszczelkg.
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zastepuje si¢ zapisem:

Butelka o pojemnosci 60 ml i 100 ml:
Butelka z oranzowego szkta zamknieta aluminiowa zakretka z polietylenowa uszczelkg

lub butelka z bursztynowego, przezroczystego PVC zamknigta aluminiowg zakrgtka
z polietylenowa uszczelkg, w tekturowym pudetku.

Butelka o pojemnoséci 1000 ml:
Butelka z bursztynowego, przezroczystego PVC zamknigta polipropylenows zakretka

z polietylenowa uszczelkg lub butelka z oranzowego szkla zamknigta polipropylenowsg
zakretka z polietylenowa uszczelka, w tekturowym pudetku”.

powinno byé¢:
,, W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”
zapis:
Butelka ze szkla oranzowego zamknieta zakretka z HDPE z zabezpieczeniem chronigcym
przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudetku.
Butelka z PVC, zamknigta zakretkg z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym z PE wraz
z miarka z polistyrenu.
zastepuje si¢ zapisem:
Butelka o pojemnoéci 20 ml:

Butelka ze szkla oranzowego zamknieta zakretkg z HDPE z zabezpieczeniem chroniacym
przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku.

Butelka o pojemnosci 1000 ml:
Butelka z PVC, zamknieta zakretka z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym z PE wraz
z miarka z polistyrenu, w tekturowym pudetku.

UZASADNIENIE

W drodze decyzji z dnia 16 listopada 2010 r. nr RD/1167/10 Minister Zdrowia wydat
pozwolenie nr 17512 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Methadone
Hydrochloride Molteni. Zgodnie z pozwoleniem produkt leczniczy zostal dopuszczony do
obrotu w dwoéch wielkoéciach opakowania — 20 ml oraz 1000 ml. W wydanym pozwoleniu
rodzaj opakowania zostat okreslony jako ,Butelka z PVC, zamknigta aluminiowg zakretkg
z zabezpieczeniem gwarancyjnym z PE w tekturowym pudetku (20 ml)” oraz ,Butelka
z PVC, zamknieta zakretkg z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym z PE wraz z miarkg
z polistyrenu (1000 ml)”. Nastgpnie decyzjg z dnia 23 wrzesénia 2015 r. nr UR/RR/0600/15
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (dalej: Prezes Urzgdu) przediuzyt okres waznosci ww. pozwolenia na czas
nieokreslony.
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W decyzji Prezesa Urzedu z dnia 23 wrzesnia 2015 r. nr UR/RR/0600/15 rodzaj opakowania
produktu leczniczego okreslono jako ,Butelka z PVC, zamknigta aluminiowa zakretka
z zabezpieczeniem gwarancyjnym z PE, w tekturowym pudetku” oraz ,Butelka z PVC,
zamknieta zakretka z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym z PE, w tekturowym pudetku”.
Decyzjg Prezesa Urzedu z dnia 26 kwietnia 2016 r. nr UR/ZD/0748/16 zapis w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu dotyczacy rodzaju opakowania dla wielkosci 20 ml zostat
zmieniony z ,Butelka z PVC, zamknigta aluminiowg zakretka z zabezpieczeniem
gwarancyjnym z PE, w tekturowym pudetku” na ,,Butelka ze szkla oranzowego zamknigta
zakretka z HDPE z zabezpieczeniem chronigcym przed dost¢gpem dzieci, w tekturowym
pudetku”. Z kolei postanowieniem Prezesa Urzedu z dnia 9 paZzdziernika 2019 r.
nr UR/DZL/SB/0154/19 zostal sprostowany zapis w decyzji Prezesa z dnia 23 wrzesnia
2015 r. nr UR/RR/0600/15 dotyczacy rodzaju opakowania dla wielkosci 1000 ml z ,,Butelka
z PVC, zamknigta zakrgtka z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym z PE, w tekturowym
pudetku” na ,,Butelka z PVC, zamknigta zakretkg z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym
z PE wraz z miarkg z polistyrenu™.

podmiot odpowiedzialny L. Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di
Esercizio S.p.A. zlozyt do Prezesa Urzedu wniosek o dokonanie zmiany w pozwoleniu
i dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Methadone Hydrochloride Molteni. Zmiana polegala na wprowadzeniu
opakowania zewngtrznego — tekturowego pudetka — dla wielkosci opakowania 1000 ml.
Zawiadomieniem
Prezes Urzedu poinformowal podmiot odpowiedzialny o przyj¢ciu zmiany. Nastgpnie decyzja
z dnia 14 czerwca 2019 r. nr UR/ZD/1139/19 Prezes Urzedu wprowadzil powyzsza zmiang do
pozwolenia nr 17512 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Methadone
Hydrochloride Molteni. Opis wielkosci i rodzaju opakowania produktu leczniczego
Methadone Hydrochloride Molteni umieszczony w decyzji z dnia 14 czerwca 2019 r.
nr UR/ZD/1139/19 zostal podany niezgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz
z Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotkg, ktére zostaly zatwierdzone przy tej
zmianie. Zgodnie z pozwoleniem produkt leczniczy w opakowaniu o wielkosci 20 ml jest
dopuszczony do obrotu w butelce ze szkla oranzowego, zamknigtej zakretka z HDPE
z zabezpieczeniem chronigcym przed dostgepem dzieci, w tekturowym pudetku, natomiast
produkt leczniczy w opakowaniu o wielkosci 1000 ml jest dopuszczony do obrotu w butelce
z PVC, zamknigtej zakretkg z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym z PE wraz z miarka
z polistyrenu. Decyzjg Prezesa Urzedu z dnia 14 czerwca 2019 r. nr UR/ZD/1139/19 do
pozwolenia zostalo wprowadzone opakowanie zewnetrzne — tekturowe pudetko — dla
wielkos$ci opakowania 1000 ml.

Stwierdzony biad ma charakter oczywistej omylki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na Zzgdanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bigdy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omyiki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.
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Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

Z up, Prezesa

WIEPREZES
ds. P dukt?(f Leczniczych
arch KMOWSHE

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala
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