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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2017 -0 27
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Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
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 (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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych
(Dz. U. z 2011 r. Nr 82, Poz. 451 zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia nr RR/0080/09A
zdnia 22 maja 2009 r. o przedluzenin okresu wainosci pozwolenia nr 12419 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dexak, Dexkeioprofenum, tabletka
powlekana, 25 mg w nastepujacy sposob:

W punkcie: ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje zwolnienie serii”

zapis:
Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje zwolnienie serii:
Dompé Pha.r.ma S.p.A
Via Campo di Pile
Loc. Campo di Pile (L’ Aquila)
Wihochy
(tylko dla A. Menarini Manufacturing Logistics and Services srl)

zastgpuje sig¢ zapisem:

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Laboratorios Menarini S.A.
C/Alfonsoe X11, 587
E-08918 Badalona (Barcelona)
Hiszpania
(tylko dla Laboratorios Menarini S.A.)

2.Dompé Pha.r.ma S.p.A
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Via Campo di Pile

Loc. Campo di Pile (L’Aquila)

Wlochy

(tylko dla A. Menarini Manufacturing Logistics and Services srl)

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 1. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz.U. z 2000 1. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla
prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegdlne nie
sprzeciwiaja si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje zwolnienie serii” spelnia
powyzsze przestanki. -

Dokumentacja bedaca podstawg wydania decyzji Ministra Zdrowia nr RR/0080/09A
z dnia 22 maja 2009 r. o przedluzeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
nr 12419 produktu leczniczego Dexak zawierata dane, ktére zostaja wprowadzone do
ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejsze] 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 postepowania 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, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw
Biobdjczych w terminiff],f(jﬁiga"ﬂﬁiaw@rqczenia decyzji.
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