Nr UR/DZL/DZ/0199/23
Warszawa, 27-12-2023

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlandia

DECYZIA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

zZmienia sie pozwolenie nr 4581 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ULTIVA

Remifentanilum

proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg
w nastepujacy sposob:

W punkcie: Petny sktad jakosciowy

Zapis:

Remifentanyl
(w postaci chlorowodorku remifentanylu)

Glicyna
Kwas solny rozcieficzony
Zastepuje sie zapisem:

Remifentanyl
(w postaci chlorowodorku remifentanylu)

Glicyna
Kwas solny rozcieficzony (do ustalenia pH)
Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)
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UZASADNIENIE

podmiot odpowiedzialny Aspen Pharma Trading
Limited zwrdcit sie z prosbg o zmiane zapisdw w pozwoleniu nr 4581 na dopuszczenie do
obrotu dla produktu leczniczego ULTIVA, Remifentanilum, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg w punkcie , Petny sktad jakosciowy”.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: K.p.a.) decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyta
prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodgq strony uchylona lub zmieniona przez organ
administracji publicznej, ktory jg wydat, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie
uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny
interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio. Na podstawie art. 154 § 2
K.p.a. whasciwy organ wydaje decyzje w sprawie uchylenia lub zmiany dotychczasowej
decyzji.

Zmiana zapisdw w punkcie ,Petny sktad jakoSciowy” spetnia powyzsze przestanki i
wynika z koniecznosci dostosowania zapisu w pozwoleniu do przedstawionej
dokumentacji. Dokumentacja bedgca podstawg wydania pozwolenia nr 4581 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ULTIVA, Remifentanilum, proszek do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg zawierata dane, ktére zostajg
wprowadzone do ww. pozwolenia niniejszg decyzj3.

Prosbe podmiotu odpowiedzialnego o dokonanie zmiany
nalezy uznac za zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155
K.p.a.

Majac powyzsze na uwadze orzeka sie jak na wstepie.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 K.p.a., stronie stuzy prawo
do whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3w zw. art. 53 § 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 ze zm., dalej: p.p.s.a.), strona moze wnies¢
skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie
30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw
sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
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Na podstawie art. 127a§1i2 wzw. z art. 127 § 3 K.p.a. przed uptywem terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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