PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2017 -06- 2 9
Nr UR/DZL/DZ/ 0051 /17

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 1. poz. 2142, ze zm).

dokonuje si¢ niniejszym zmiany decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0846/15 z dnia
S maja 2015 r. o dokonaniu zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 17450 z dnia
16 listopada 2010 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Tezeo,
40 mg, tabletki dla podmiotu odpowiedzialnego Zentiva, k.s. w nast¢pujgcy sposob:

zapis:

W punkcie ,,Nazwa i adres wytwércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
usuwa si¢ zapis:

Zentiva a.s.

Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Republika Slowacka

zast¢puje si¢ zapisem:

Usunigcie wytwércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii; importera, u ktérego
nast¢puje zwolnienie serii; miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii
oraz miejsca prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie naste¢puje kontrola serii:
Zentiva, a.s.

Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Republika Slowacka
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UZASADNIENIE

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

Zmiana zapisu w punktach ,Nazwa i adres wytworcy/importera, u ktorego nastgpuje
swolnienie  serii”, ,Miejsce wytwarzania, gdzie mnastepuje kontrola  serii”
i ,Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii” spelnia
powyzsze przestanki iwynika z koniecznodci uwzglednienia prawidtowych danych
w zakresie dotyczacym etapow wytwarzania (kontroli i zwalniania) przedmiotowego
produktu leczniczego.

Dokumentacja bedaca podstawg wydania decyzji nr UR/ZD/0846/15 z dnia 5 maja 2015 r.
zawierata dane, ktore zostajag wprowadzone do ww. decyzji.

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

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, ze zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

i Rerejestrac rf\%ktuw Lgerhiczych

v
Jeanna K'miLmk-Gf(.leeh

Otrzymuja:
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