Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2019 -06- 25

Nr UR/DZL/UZ/000 /119

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 111 § la 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.)

uzupelnia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych z dnia 13 czerwca 2019 r.
nr UR/ZD/1127/19 o zmianie pozwolenia nr 10688 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego:

Gynoflor
Lactobacillus acidophilus + Estriolum
tabletki dopochwowe, 50 mg + 0,03 mg

w zakresie rozstrzygnigcia poprzez dodanie zapisu:
W punkcie: ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”

zapis:

Medinova AG
Eggbiihlstrasse 14
CH-8052 Ziirich
Szwajcaria

zastepuje si¢ zapisem:

Medinova AG
Eggbiihlstrasse 28
CH-80S2 Ziirich
Szwajcaria
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UZASADNIENIE

W dniu 8 maja 2019 r. podmiot odpowiedzialny Gedeon Richter Polska Sp. z o.0. ztozyl do
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (dalej: Prezes Urzedu) wniosek o dokonanie zmiany zgrupowanej typu IA
w dokumentacji b¢dacej podstawag wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego Gynoflor,
Lactobacillus acidophilus + Estriolum, tabletki dopochwowe, 50 mg + 0,03 mg, pozwolenie
nr 10688. Zmiany dotyczyly m.in. usunig¢cia importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii,
miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii, oraz zmiany
adresu miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puj¢ kontrola serii. Sprawie nadano numer DZL-
Z1.N.4020.2221.2019. Pismem z dnia 13 czerwca 2019 r. Prezes Urz¢du zawiadomit podmiot
odpowiedzialny o przyjeciu zgloszonych zmian. Nastgpnie w dniu 13 czerwca 2019 r. Prezes
Urzedu wydat decyzj¢ nr UR/ZD/1127/19, ktéra miata wprowadzi¢ powyzsze zmiany do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

W rozstrzygnieciu decyzji zmieniajgcej nie uwzgledniono jednak zmiany adresu miejsca
wytwarzania, gdzie nastgpuj¢ kontrola serii, pomimo ze zmiana taka zostala wymieniona
we wniosku podmiotu odpowiedzialnego o dokonanie zmiany oraz w zawiadomieniu Prezesa
Urzedu z dnia 13 czerwca 2019 r. o przyjeciu zmian. W zwigzku z powyzszym zachodzi
konieczno$¢ uzupetnienia decyzji z dnia 13 czerwca 2019 r. nr UR/ZD/1127/19 w tym
zakresie.

Zgodnie z art. 111 § la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (dalej: K.p.a.) organ administracji publicznej, ktory wydat decyzje, moze
jg uzupelni¢ lub sprostowaé z urzedu w zakresie rozstrzygnigcia w terminie czternastu dni
od dnia dorg¢czenia lub ogloszenia decyzji. Na podstawie art. 111 § 1b K.p.a. uzupelnienie lub
odmowa uzupelnienia decyzji nast¢puje w formie postanowienia.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 141 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: K.p.a.) od niniejszego postanowienia zazalenie nie przystuguje.
Na podstawie art. 111 § 2 K.p.a. termin dla strony do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy lub skargi biegnie od dnia dor¢czenia postanowienia.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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