PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2014 -()4- 08
Nr UR/DZ/ O099 /14

Berlin—-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

DECYZJA

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

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzedu nr UR/RR/0461/14 z dnmia 06.03.2014 r.
przedluzajgca waznos¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 10671 produktu
leczniczego ESPUMISAN, Simeticonum, krople doustne, emulsja, 40 mg/ml dla
podmiotu odpowiedzialnego Berlin-Chemie AG, Niemcy w nastepujacy sposob:

w punktach:

» Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”

zapis:
Brak specjalnych warunkéw dotyczaeych przechowywania.
Po pierwszym otwarciu opakowania produkt zachowuje trwatos¢ przez okres 6
miesiecy.

zastepuje si¢ zapisem:

Brak specjalnych warunkéw dotyczacych przechowywania.

,,Okres waznosei”
zapis:

3 lata
30 dni — po otwarciu butelki 30 ml
28 dni — po otwarciu butelki 250 ml

zastepuje sie zapisem:

3 lata

Po pierwszym otwarciu opakowania produkt zachowuje trwalo$¢ przez okres
6 miesigcy.
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UZASADNIENIE

W dniu 06.03.2014 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RR/0461/14 o przediuzeniu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

W pismie z podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na zmiang decyzji
Prezesa Urzedu nr UR/RR/0461/14 z dnia 06.03.2014 r. w zakresie wymagan dotyczacych
przechowywania i transportu oraz okresu waznosci dla produktu leczniczego ESPUMISAN,
Simeticonum, krople doustne, emulsja, 40 mg/ml.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawa moze by¢
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczego6lne nie sprzeciwiajg si¢
zmianie i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punktach: ,,Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu” oraz
,,Okres waznosci” spelnia powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci dostosowania zapisu
w decyzji do przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja bgdaca podstawa wydania decyzji
Prezesa Urzedu nr UR/RR/0461/14 z dnia 06.03.2014 1. o przedtuzeniu waznosci pozwolenia
nr 10671 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ESPUMISAN, Simeticonum,
krople doustne, emulsja, 40 mg/ml zawierata dane, ktoére zostajg wprowadzone do ww.
pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany Ww trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania 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 Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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