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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
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Warszawa, 2017 - 04- 2

Nr UR/DZL/DZ/000#/17

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 . poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ niniejszym zmiany decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0366/17
z dnia 16 marca 2017 r. o dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem nr 15686
z dnia 2 kwietnia 2015 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Efevelon SR,
Venlafaxinum, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg dla podmiotu
odpowiedzialnego Actavis Group PTC ehf. w nastepujacy sposob:

zapis: :
Usunigcie wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Actavis Nordic A/S
Ornegardsvej 16
2820 Gentofte
Dania
zastepuje si¢ zapisem:
Usunigcie wytworey, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Actavis Nordic A/S
Ornegardsvej 16
2820 Gentofte
Dania

2. PharmaPack International B.V.
Bleiswijkseweg 51
2712 PB Zoetermeer
Holandia
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona
nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy
szczegdllne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Usuniecie wytwdrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
spetnia powyzsze przestanki iwynika z konieczno$ci uwzglednienia obu usuwanych
wytwdrcow, u ktorych nastepuje zwolnienie serii.

Dokumentacja bgdaca podstawa wydania decyzji nr UR/ZD/0366/17 z dnia 16 marca
2017 r. zawierala dane, ktore zostajqg wprowadzone do ww. decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art.155 Kodeksu postgpowania administracyjnego.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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