PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biob6jczych

Warszawa, 2021 '05‘ 3 i
Nr UR/ZD/ /21

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/2602
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

DEVIKAP
Cholecalciferolum
ptyn doustny, 15000 IU/ml

typ zmiany: IB nr B.ILz), IB nr B.ILa.3 a) 1., II nr B.IL.a3 b) 2., IB nr B.lLe.2 7),
JA B.IL.f.1.a) 1., IB nr B.ILf.1.b) 2., IB nr B.IL.f.1.d)
|
| W punkcie ,,Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”
zapis:
plyn doustny, 15000 IU/ml

zastepuje si¢ zapisem:
krople doustne, roztwér, 15000 IU/m]

W punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy”
Zapis:
Cholekalcyferol
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Makrogologlicerolu rycynooleinian

Sacharoza

Disodu fosforan dwunastowodny lub dwuwodny
Kwas cytrynowy jednowodny

Substancja poprawiajaca smak i zapach anyzowa
Alkohol benzylowy

Woda oczyszczona

zastepuje si¢ zapisem:
Cholekalcyferol

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci lancucha

W punkcie ,,Rodzaj opakowania”

zapis:

Butelka z brunatnego szkla zamknieta polietylenowa nakretka z kroplomierzem
w tekturowym pudelku.

zastepuje si¢ zapisem:
Butelka o pojemnos$ci 10 ml, z oranzowego szkla typu 111, zamknieta zakr¢tka z HDPE
z kroplomierzem z LDPE, w tekturowym pudelku.

W punkcie ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”

zapis:

Nie przechowywa¢ powyzej 25°C,

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamraza¢.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem.

zastepuje si¢ zapisem:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

W punkcie ,,Okres waznos$ci”
zapis:
3 lata

zastepuje si¢ zapisem:
2 lata
po pierwszym otwarciu — 1 rok
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, dalej K.p.a.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.

Pouczenie:
| Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735),
| stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
‘ Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw |
| Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. |
| Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o poste;powamu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
| poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
' w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstaw1e art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za poSrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
' wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
| w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
' do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
| wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z up. Prezesa

WICEPREZES
) ds. todu oW Lecznlczych\

Marcin Kdakowskl

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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