PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych

Warszawa, 0% -- 7 4

Nr UR/DZ/ 040 114

»MARCMED?” Sp. z o.0.
ul. Zamenhofa 29-31
20-453 Lublin

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postepowania administracyjnego (tj. Dz U. z 2013 poz. 267) oraz art. 35 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 . Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ niniejszym zmiany decyzji nr UR/ZD/7328/13
z dnia 11 pazdziernika 2013 r. o zmianie pozwolenia nr R/2240 ' - : =
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego: '

COFFEPIRINE Tabletki od bélu glowy
Acidum acetylsalicylicum + Coffeinum
tabletki, 450 mg + 50 mg

w nastepujacy sposéb:
zapis:

w punkcie ,, Wielkosci opakowania™ dodaje sie:

18 szt. kod: [5(9|0]7/510|9|84/8|0(1|8

20 szt. kod: |5{9/0|7/5/019(8|4(8/0{2{5

Blistry z PYC/Aluminium lub folii celofanowej i papiern laminowanego polietylenem
w tekturowym pudelka.
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zastepuje si¢ zapisem:

w punkcie ,,Wielkosci opakowania” dodaje si¢:

18 szt. kod: [5|9/0(7|5/06(9(8/4/8/0(1|8

Blistry z PVC/Aluminium lub folii celofanowej i papieru laminowanego polietylenem
w tekturowym pudelku.

20 szt. kod: |5|910(7(5(0(9]8!4/8/0(2|5

Blister z PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

UZASADNIENIE

W dniu 23 sierpnia 2013 r. podmiot odpowiedzialny ,, MARCMED?” Sp. z 0.0. zlozyl wnioski
nr UR.DZL.ZLN.4020.07287.2013 1 UR.DZL.ZLN.4020.07288.2013 o dokonanie zmiany
w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego COFFEPIRINE Tabletki od bolu glowy, Acidum
acetylsalicylicum + Coffeinum, tabletki, 450 mg + 50 mg, polegajacej na dodaniu dwéch
wielkosci opakowan produktu leczniczego (typ IB nr-B.1le.5 a) 2).

W dniu 11 pazdziernika 2013 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych decyzja nr UR/ZD/7328/13 dokonal zmiany
dokumentaciji bedacej podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego nr 7915.

Pismem z dnia 17 grudnia 2013 r. podmiot odpowiedzialny ,MARCMED” Sp. z 0.0. zwrdcil
sie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobojczych z wnioskiem o zmiang decyzii nr UR/ZD/7328/13 z dnia
11 pazdziernika 2013 r. w zakresie sprostowania zapisu rodzaju opakowan bezposrednich,
w jakich wystepuja nowe wielkoscei opakowan produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 155 ustawy 2z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa, moze byé
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiaja si¢
zmianie i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu dotyczacego rodzaju opakowan bezposrednich, w jakich wystepuja nowe
wielko$ci opakowan produktu leczniczego spelnia powyzsze przestanki it wynika
z koniecznosci uwzglednienia prawidlowego zakresu zmiany.

Dokumentacja bedaca podstawg wydania decyzji nr UR/ZD/7328/13 z dnia 11 pazdziernika
2013 r. zawierala dane, ktore zostajg wprowadzone do ww. decyzji.
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Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego.
W zwigzku z powyzszym orzeka sig jak w sentencii.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 poz. 267) stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: .

2. a/a

UR.DZL.ZIN.4020.07287.2013, UR.DZL.ZLN.4020.07288.2013
Strona3 z3







