PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2022 -11- 0 3
Nr UR/DZL/SB/O 21X 720

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowac oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
28 wrzeSnia 2018 r. nr UR/ZM/0481/18 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 14138 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Mirtagen
Mirtazapinum
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 45 mg

w punkcie ,Nazwa i adres wytwdércy, gdzie nast¢epuje zwolnienie serii”
jest:
1. McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13
Irlandia

2. Merck Farma y Quimica S.L.
Polygono MERCK
E-08100 Mollet Del Valles
Barcelona
Hiszpania

UR.DZL.ZLN.401.00438.2018
Stronal z3



3. Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

powinno byé¢:

1. McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Dublin 13
Irlandia

2. Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

UZASADNIENIE

W dniu 28 wrzesnia 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjezych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/ZM/0481/18 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 14138 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Mirtagen, Mirtazapinum, tabletki ulegajace
rozpadowl w jamie ustnej, 45 mg. W punkcie ,Nazwa i adres wytworcy, gdzie nastepuje
zwolnienie serii”, zostaly wpisane dane wytwércy Merck Farma y Quimica S.L., Polygono
MERCK, E-08100 Mollet Del Valles, Barcelona, Hiszpania, pomimo ze wytworca ten zostat
usuniety z dokumentacji produktu leczniczego w trybie zmiany porejestracyjnej. W drodze
decyzji Ministra Zdrowia nr ZD/1204/11 z dnia 11 marca 2011 r. wytwodrca Merck Farma
y Quimica S.L., Hiszpania, zostal usuniety z punktu ,Nazwa i adres wytworcy, gdzie
nastepuje zwolnienie serii” w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego.

Decyzja Ministra Zdrowia nr ZD/1204/11 z dnia 11 marca 2011 r. nie zostala
uwzgledniona w decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RR/0269/12 z dnia 31 maja 2012 r.
o przedtuzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Mirtagen, Mirtazapinum, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
45 mg, a w konsekwencji nie zostala rowniez uwzgledniona w decyzji Prezesa Urzgdu
nr UR/ZM/0481/18 z dnia 28 wrzesnia 2018 r. o zmianie podmiotu odpowiedzialnego dla
ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzedu z dnia 28 wrzesnia 2018 r. nr UR/ZM/0481/18 o zmianie podmiotu
odpowiedzialnego powinna uwzgledniaé¢ wszystkie zmiany w tresci pozwolenia, ktore zostaty
do niego wprowadzone przed dniem wydania decyzji.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na Zzadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.
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Stwierdzony biagd ma charakter oczywiste] omytki, a zatem zachodza przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
ZASTERCA DYREKTORA
— - Departament
~ - {i Rerejestra

i

ElzliatsLe

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