PREZES

Urzedu Rejestracjt Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -06- 2 /

Nr UR/DZL/US/ 557 119

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

DECYZJA

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zw. z art. 35 i art. 7 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz
w zw. z art. 13e lit. ¢ rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczgcego badania zmian
w warunkach pozwolent na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7,
ze Zm,)

I. Uchyla si¢ w caloSci decyzje¢ Prezesa Urzg¢du Rejestracji Produktéw Leczmiczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych nr UR/ZD/1007/19 z dnia 22 maja
2019 r. o zmianie pozwolenia nr 8067 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego:

Entus Max
Ambroxoli hydrochloridum
syrop, 30 mg/5 ml

typ zmiany: 1A nr B.IIL.2 c¢)

II. Orzeka si¢ co do istoty sprawy, w ten sposéb, ze zmienia si¢ pozwolenie nr 8067
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Entus Max
Ambroxoli hydrochloridum
syrop, 30 mg/5 ml

typ zmiany: 1A nr B.111.2 a) 2

w nastepujacy sposéb:
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W punkcie: ,,Pelny sklad jakoSciowy”

zapis:

[ee]
Mentol

-]

zastepuje si¢ zapisem:

[.]

Lewomentol

[---]

UZASADNIENIE

W dniu 15 kwietnia 2019 r. podmiot odpowiedzialny Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
zlozyl do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzgdu) wniosek o dokonanie zmiany wypu 14
nr BIIL2 ¢) w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Entus Max, Ambroxoli hydrochloridum, syrop,
30 mg/5 ml, pozwolenie nr 8067. Wniosek dotyczyl zmiany specyfikacji substancji
pomocniczej - mentol — w celu spelnienia warunkéw Farmakopei Europejskiej oraz
wynikajacej z tego zmiany nazwy substancji pomocniczej z ,mentol” na ,lewomentol”.
Sprawie nadano numer DZL-ZIN.4020.1805.2019. W toku postgpowania podmiot
odpowiedzialny skorygowal numer zmiany z typu IA nr B.IIL.2 c) na typ IA nr B.IIL.2 a) 2.
Pismem z dnia -~ __ - nr DZL-ZIN.4020.1805.2019.KD.1 Prezes Urzedu
zawiadomit podmiot odpowxedzmlny o przyjeciu zgloszonych zmian. Nastepnie w dniu
22 maja 2019 r. Prezes Urzgdu wydal decyzje nr UR/ZD/1007/19 zmieniajgcg pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego w punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy”.

W dniu - - podmiot odpowiedzialny zwrécil si¢ do Prezesa Urzedu
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy zakoficzonej decyzja z dnia 22 maja 2019 r.
ar UR/ZD/1007/19, uchylenie decyzji i wydanie decyzji z wlasciwym skladem produktu
leczniczego.

Po ponownym rozpatrzeniu zgromadzonej w postgpowaniu dokumentacji Prezes Urzedu
stwierdzil, ze podany w ww. decyzji sklad jakosciowy nie odpowiada pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Entus Max ani dokumentacji stanowigcej
podstawe dokonania ww. zmiany. W wydanej decyzji nie zostal uwzglgdniony réwniez
wlasciwy numer zmiany — B.II1.2 a) 2. Majac na uwadze powyzsze nalezy uchyli¢ w catosci
decyzje z dnia 22 maja 2019 r. nr UR/ZD/1007/19 i wydaé decyzj¢ zmieniajacg pozwolenie
nr 8067 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Entus Max odpowiadajgcy
zakresowi zmiany i danym zawartym w dokumentacji ww. produktu.

Zgodnie z art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (dalej: K.p.a.) organ odwolawczy wydaje decyzjg, w ktore] uchyla
zaskarzong decyzje w calodci albo w czedci i w tym zakresie orzeka co do istoty sprawy albo
uchylajge te decyzjg — umarza postepowanie pierwszej instancji w catosci albo w czgsei.
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Majgc powyzsze na uwadze orzeka sie jak na wstgpie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie stuzy prawo do wniesienia skargi do Wojewoédzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie z art. 53 § 1 wzw. z art. 54 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo 0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U.z2018r.
poz. 1302, dalej: p.p.sa.) skarge wnosi si¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie za poSrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
skarzacemu rozstrzygnigcia w sprawie. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych
oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
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