PREZES

Urzedu Rejestracji Produkto

Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/RD/0.286. .

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw

22

DECYZJA

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. |
wydaje sig:

pozwolenie nr . . Q»?A .56 ......

Warszawa, 2022 -06- 3 0

MEDITOP Pharmaceutical Ltd.
Ady Endre u. 1
H-2097 Pilisborosjend/Pest

Wegry

gzku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
rawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

..... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Yitamin D; MEDITOP

Nazwa powszechnie stosowana:
Cholecalciferolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawl
tabletki, 10 000 IU

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowat
DE/H/6347/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:

1ej:

MEDITOP Pharmaceutical Ltd.

Ady Endreu. 1
H-2097 Pilisborosjend/Pes
Wegry

-

ra substancji czynnej:
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
MEDITOP Pharmaceutical Ltd.
Ady Endreu. 1
H-2097 Pilisborosjené/Pest

Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. MEDITOP Pharmaceutical Ltd.
Ady Endre u. 1
H-2097 Pilisborosjend/Pest

Wegry

2. Pharmavalid Pharmaceutical Measurement and Services Ltd.
Tatra u. 27/b
1136 Budapeszt

Wegry

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Cholekalcyferol
w postaci cholekalcyferolu, proszku

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Hydroksypropyloceluloza, niskopodstawiona (L-HPC)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Proszek z cholekalcyferolem:
all-rac- a-Tokoferol
Skrobia kukurydziana modyfikowana
Triglicerydy nasyconych kwaséw tluszczowych o Sredniej diugosci lancucha
Sodu askorbinian
Sacharoza
Krzemionka koloidalna bezwodna

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
10 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
10 szt. -kod: | 5[ 9] 9| 7/ 6] 6] 7| 5[ 0] 1] 0] 9] 2]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i tra}lsportu:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w zewnetrznym tekturowym pudelku w celu ochrony przed
swiatlem.
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Okres waznosci:
18 miesiecy

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ skladania raportéyy okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres J lat od daty wydania niniejszej decyzji.

Na podstawie art. 107 § 4 K
od uzasadnienia decyzji.

pdeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawig art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.

Kodeks postepowania administrag

shuzy prawo do wniesienia wnios

Rejestracji Produktéw Lecznicz)

w terminie 14 dni od dnia dorgczeTi

Jezeli strona nie chce skorzysta

yinego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, dalej: K.p.a), stronie
ku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
ch Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych,
a decyzji.

z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy moze, na pQdstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgppwaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.al), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego

w Warszawie skarge na decyzje
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
Produktéw Leczniczych Wyrobow
wynosi 200 zlotych. Na podstawi
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkie;
w zakresie zwolnienia od kosztow
Na podstawie art. 127a § 1 1 2

w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
g art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
10 Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu

do wniesienia wniosku o ponomle rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa

do wniesienia wniosku o ponow.

e rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi

administracji publicznej oswiadc

0 ponowne rozpatrzenie sprawy, de

renia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
j je-si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala

Z upowaznienia Prazesa

WIC EZES
ct.jrod 0w Lecznicxych
rcin Kotakowski
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