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Warszawa, dnia . . =700 . .57 .

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2, w zwiazku z art. 31 ust. 1, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) 1 § 3 ust. 1 pkt 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego (Dz. U.
z 2003 r. Nr 27, poz. 235), po rozpatrzeniu wnioskéw nr PL/ZR-4020-6560/08,
PL/ZR-4020-6561/08, PL/ZR-4020-6562/08

dokonuje si¢ zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr 8415
z dnia 8 sierpnia 2007 r. na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

PLOFED 1%

Propofolum

emulsja do wstrzykiwan, 10 mg/ml

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

w zakresie zmian: typ I nr 11 A, typ I nr 26

Zmiana nazwy wytworcy oraz nazwy miejsca wytwarzania substancji czynne;j

z:  Clariant Life Science Molecules (Italia) SpA

Viale Europa, 5

21040 Origgio, Varese

Wihochy

na: Archimica S.R.L.

Viale Europa, 5

21040 Origgio, Varese

Wiochy

PL/ZR-4020-6560/08; PL/ZR-4020-6561/08; PL/ZR-4020-6562/08




Zmiany dotyczgce spelnienia nowych wymagan okreslonych przez suplementy do farmakopei
- dostosowanie wymagan jakoSciowych substancji czynnej do aktualnego wydania
Farmakopei Europejskiej oraz powigzana zmiana eznakowania specyfikacji

2. SC/114/03/05
na: SC/114/05/08 z dnia 01,10.2008 r.

Certyfikat Zgodnosci z Farmakopea Europejska dla substancji czynnej:
R1-CEP 2001-267-Rev 01 z dnia 20.11.2007 r.

Zmiany dotyczace spelnienia nowych wymagan okreslonych przez suplementy do farmakopei
— dostosowanie wymagan jakosciowych substancji pomocniczych (glicerol, kwas oleinowy, olej
sojowy oczyszczony, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan) do aktualnego wydania
Farmakopei Europejskiej.

Uzasadnienie
* Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji.

Otrzymuja:

1.Strona reprezentowana przez: Renata Szwed, Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa Spokka Akcyjna,
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

2.URPLWMIiPB

Jala

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania

administracyjnego (tj. Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z¢ zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wriosku o ponowne
rozpairzenic sprawy w termminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji. Wniosek wnosi sie do ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
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