PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2014 -03- 03

Nr UR/ZD/ 7454 /14

SUN-FARM Sp. z o.0.
Czlekowka 75
05-340 Kolbiel

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 rokuy, str. 7 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/0327
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ACESAN
Acidum acetylsalicylicum
tabletki, 75 mg

typ zmian: JAn nr B.ILb.2 ¢) 2, IB nr BILa3 b) 6, IB nr B.ILel b) 1.,
IB nr B.1l.e.5 a) 2.

W punktach:

- wINazwa i adres wytwércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
- »Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

zapis:

SUN-FARM Sp. z o.0.

Czlekéwka 75
05-340 Kolbiel

zastepuje si¢ zapisem:
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBie 15

06796 Brehna
Niemcy
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W punkcie ,,Pelny sklad jakoSciowy”
zapis: Glikolan sodowy skrobi
zastgpuje si¢ zapisem: Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

W punkcie ,,Wielko§é opakowania”

zapis:
60 szt. kod: |5(9/0(9]9]|9|0/0{31216]1|7
200 szt. kod: [5{9(0]9|9/9]0/0|3]2]7]2;3
zastgpuje si¢ zapisem:
63 szt. kod: (5(90(9]9|9/1{1{9|0{4|9(1
200 szt. kod: [590{9|9{911|1]9/04|8}4

W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”

zapis:

Butelka z PE, biala, zamykana polietylenowym korkiem z taimg zabezpieczajaca w
tekturowym pudelku.

zastgpuje si¢ zapisem:

Blister PVC/PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dor¢czenia decyzji.
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