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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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DECYZJA

Na podstawie arl. 155 w zw. Z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. 2z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze Zm.)} oraz
art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 . Nr 45,
poz. 271 ze zm.) i 15 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. z 2011r. Nr 82,

poz. 451)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra 7drowia nr RRH/0412/08 z dnia 15.04.2008 1. o przediuzeniu
okresu waznoéci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nf R/2628 produktu leczniczego
ASPAFAR FARMAPOL, Magnesii  hydroaspartas =+ Kalii  hydroaspartas, tabletki,
17 mg jonéw magnezu + 54 mg jonOw potasu dla podmiotu odpowiedzialnego
7aktad Chemiczno-Farmaceutyczny .FARMAPOL” Sp. z 0.0. W nastepujacy sposob:

w punkcie: , Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”
zapis:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celn ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

zastgpuje si¢ zapisem:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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W dniu 15.04.2008 r. Minister Zdrowia wydal decyzje nr RRH/0412/08 o przedtuzeniu
okresu waznosci pozwolenia nr R/2628 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
ASPAFAR FARMAPOL, Magnesii hydroaspartas + Kalii hydroaspartas, tabletki, 17 mg
jonéw magnezu + 54 mg jonOw potasy, obejmujaca dostosowanie dokumentacji do
wymogéw Prawa farmaceutycznego. Pismem Z dn. podmiot odpowiedzialny
zwrocit sig z prosba o zmiane zapisu w decyzji Ministra Zdrowia nr RRH/0412/08 z dn.
15.04.2008 r. w punkcie: ., Warunki przechowywania i transportu”.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. — Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa moze byé

w kazdym czasie zimieniona za zgoda strony, jezeli przepisy gzczegdlne nie sprzeciwiaja sig
zmianie i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszay interes strony.

Zmiana zapisu W punkcie ,,Warunki przechowywania i transportu” spetnia POWYZSZE
przestanki i wynika z koniecznosci dostosowania zapisu w decyzji do przedstawione]
dokumentac)l. Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzjl Ministra Zdrowia
nr RRH/0412/08 z dn. 15 04.2008 1. 0 przediuzeniu okresu waznoséci pozwolenia nr R/2628
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ASPAFAR FARMAPOL, Magnesii
hydroaspartas « Kalii hydroaspartas, tabletki, 17 mg jonow magnezu + 54 mg jondw potasu
sawierata dane, kiore zostaja wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany W trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks postgpowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentencjl.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy Z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. Z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)
stronie shuzy prawo do whiesienia wniosku ¢ ponownc rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobéjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyZji.
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Otrzymuja.
1. Petnomocnik strony:

PL/ZR-4030-1447/07[H]

Strona 27 2




