PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 -04- 2 9

Nr UR/ZDF700 ¢ 121
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.
2008, str. 7, ze zm.).

Nr procedury: FR/H/0171/001/1A/054

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 11420
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Diamicron
Gliclazidum

tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg

typ zmiany: IA nr B.IL.b.2a

Dodanie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

BIOLAB, S.L.
Poligono Industrial La Mina
Avenida de los Reyes, Nave 59
28870 Colmenar Viejo
Hiszpania
UZASADNIENIE

W dniu 3 kwietnia 2014 r. podmiot odpowiedzialny Les Laboratoires Servier zlozyl wniosek
o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na
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dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego. Zmiana dotyczyla dodania miejsca
wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii i zostala zlozona zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i1 weterynaryjnych produktow leczniczych. W dniu 26 sierpnia 2015 r.
panstwo referencyjne (Francja) przyjelo powyzsza zmiang. Na podstawie art. 11 ust. 2 ww.
rozporzadzenia w razie koniecznosci i w terminie ustanowionym w art. 23 ust. 1 kazdy
odpowiedni organ zmieniajacy decyzje o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze
zmiang, ktora zostala przyjeta. W zwiazku z powyzszym niniejsza decyzja wprowadza do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego przyjeta zmiane.

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 2020 r. poz. 256 ze zm.), 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 dor¢czenia
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