PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 31-01-2023

Nr UR/ZD/0146/23

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 4001
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SALOFALK 500
Mesalazinum

tabletki dojelitowe, 500 mg

typ zmiany: IA nr B.ILLb.2 a) x 2, IA nr A.7

W punkcie: ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”
zapis:

HHAC Labor Dr. Heusler GmbH

Hindenburgstr. 33 und 52

76297 Stutensee
Niemcy

Losan Pharma GmbH- Werk Neuenburg
Otto-Hahn-Strasse 13

79395 Neuenburg

Niemcy
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Losan Pharma GmbH - Werk Eschbach
Eschbacher Str. 2

79427 Eschbach

Niemcy

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strafie 51-61
59320 Ennigerloh

Niemcy

GBA Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Niemcy

Untersuchungsinstitut Heppeler GmbH
Marie-Curie-Str. 7

79539 Lorrach

Niemcy

GBA Pharma GmbH
Ernst-Abbe-Str. 40
89079 Ulm

Niemcy

Synlab Analytics & Services Germany GmbH
Hauptstr. 105
04416 Markkleeberg

Niemcy

GBA Pharma GmbH
Fraunhoferstr. 11a
82152 Martinsried
Niemcy

zastepuje si¢ zapisem:

HHAC Labor Dr. Heusler GmbH
Hindenburgstrafe 33

76297 Stutensee

Niemcy

HHAC Labor Dr. Heusler GmbH
Hindenburgstrafe 52

76297 Stutensee

Niemcy
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Losan Pharma GmbH- Werk Neuenburg
Otto-Hahn-Strasse 13

79395 Neuenburg

Niemcy

Losan Pharma GmbH - Werk Eschbach
Eschbacher Str. 2

79427 Eschbach

Niemcy

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strafie 51-61
59320 Ennigerloh

Niemcy

Untersuchungsinstitut Heppeler GmbH
Marie-Curie-Str. 7

79539 Lorrach

Niemcy

GBA Pharma GmbH
Ernst-Abbe-Str. 40
89079 Ulm

Niemcy

SGS Institut Fresenius GmbH
Im Maisel 14

65232 Taunusstein

Niemcy

GBA Pharma GmbH
Anna-Sigmund-Strafie 7
82061 Neuried

Niemcy

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 12 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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