PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

NrM\QllO4Q4jA4 ..... Warszawa, 201 =} 14

Ferring Pharmaceuticals SA
Spoélka Akcyjna,
Przedstawicielstwo w Polsce
ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) oraz art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
w zwiazku z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82,
Poz. 451) zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia nr RR/0150/08 z dnia 11.02.2008 r.
o przedluzeniu okresu waznoSci pozwolenia nr 12292 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego PABAL, Carbetocinum, roztwor do wstrzykiwan,
100 mikrograméw/ml dla podmiotu odpowiedzialnego Ferring GmbH w nastepujacy sposob:

zapis:

»Pozwolenie przedluza si¢ do dnia 10.02.2013 r.”

zastgpuje si¢ zapisem:

»przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia 12292 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego PABAL, Carbetocinum, roztwor do wstrzykiwan,
100 pg/ml.”
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UZASADNIENIE

Whnioskiem numer PL/PRL-4031-34/07 podmiot odpowiedzialny wnidst
o przediuzenie okresu waznosci pozwolenia nr 12292 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego PABAL, Carbetocinum, roztwor do wstrzykiwan, 100 pg/ml.

Decyzja nr RR/0150/08 z dnia 11 lutego 2008 r. Minister Zdrowia przedtuzy!t okres waznosci
pozwolenia do dnia 10.02.2013 r.

Procedura przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia nr 12292 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego PABAL, Carbetocinum, roztwér do wstrzykiwan, 100 pg/ml

w Panstwie Referencyjnym zakonczyla si¢ dnia 29.10.2007 r. informacja, ze pozwolenie
zostalo wydane na czas nieokreslony. Majac na uwadze ten fakt, mozna dokonaé¢ zmiany
zapisu dotyczacego okresu waznosci ww. pozwolenia w decyzji Ministra Zdrowia nr

nr RR/0150/08 z dnia 11 lutego 2008 r.

Na postawie ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz zmianie niektorych innych ustaw zostal dodany art. 29 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, ktory stanowi, iz okres waznosci pozwolenia
moze zostac¢ przedtuzony na czas nieokreslony. Ustawa z dnia 30 marca 2007 r. weszla w Zycie
dnia 1 maja 2007 r.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 Kpa.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

de/Produktow Lekznlczy
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