Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr UR/DZL/UD/0001/24
Warszawa, 09-04-2024

,,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroctaw

DECYZJA

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

utrzymuje sie w mocy decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 20 marca 2024 r. nr
UR/RR/0134/24 w sprawie przedtuzenia na czas nieokreslony okresu waznosci
pozwolenia nr 22089 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
DOBENOX

Nazwa powszechnie stosowana:
Calcii dobesilas monohydricus

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 250 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroctaw

Nazwa i adres wytworcy lub importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroctaw

UR.DZL.ZLR.4030.0086.2018
Stronalz5



Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:
1. ,,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroctaw

2. ,,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
Zaktad Produkcyjny w Siechnicach
ul. Eugeniusza Kwiatkowskiego 9
55-011 Siechnice

Petny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Wapnia dobezylan jednowodny

Substancje pomocnicze:

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia ziemniaczana

Laktoza jednowodna

Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka:

Opadry 11 57U18539 White:
Hypromeloza
Polidekstroza
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk
Maltodekstryna
Sredniotaincuchowe tréjglicerydy

Wielko$¢ opakowania:
30 szt. — kod: 5909991192334

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata

UR.DZL.ZLR.4030.0086.2018

Strona2z5



Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwosc¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Wdniu - r. podmiot odpowiedzialny ,°
r " 5.A. ztozyt do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu)
whniosek o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia nr 22089 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Dobenox. Wniosek zostat ztozony na podstawie art. 29
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej: ustawa Prawo

farmaceutyczne). Sprawie zostat nadany numer UR.DZL.ZLR.4030.0086.2018.

W dniu 20 marca 2024 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RR/0134/24 w sprawie
przedtuzenia na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 22089 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dobenox, zgodnie z wnioskiem
podmiotu odpowiedzialnego.

W dniu - - do Prezesa Urzedu wptynat wniosek podmiotu
odpowiedzialnego o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek zostat nastepnie
uzupetniony pismem z dnia .

W uzasadnieniu wniosku podmiot odpowiedzialny wskazat, iz stwierdzit rozbieznosci
pomiedzy decyzjg administracyjng z dnia 20 marca 2024 r. W spiawic pi zcuiuzenia Na
czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 22090 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Dobenox Forte a drukami informacyjnymi zatgczonymi przez
podmiot odpowiedzialny do wniosku przy pismie z dnia . ". Rozbieznos¢
polega na nieuwzglednieniu w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce i
oznakowaniu opakowania zewnetrznego wielkosci opakowania 60 tabletek
powlekanych z numerem GTIN 5904055004967, dodanej zmiang porejestracyjng
zatwierdzong w dniu 21 grudnia 2020 r. Poniewaz produkty lecznicze Dobenox i
Dobenox Forte posiadajg wspdlng ulotke, wprowadzenie w ulotce brakujgcej wielkosci
opakowania dla produktu leczniczego Dobenox Forte pocigga za sobg korekte ulotki
zatwierdzonej do pozwolenia nr 22089 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Dobenox.

Do wniosku o ponowne rozpatrzenie spawy podmiot odpowiedzialny dotgczyt
skorygowang ulotke z prosbg o jej uwzglednienie i zatwierdzenie w ramach
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postepowania w sprawie przedfuzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Dobenox.

Po ponownym rozpatrzeniu sprawy Prezes Urzedu uznat zgdanie podmiotu
odpowiedzialnego za uzasadnione.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne wydanie pozwolenia jest
rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i
metod badan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogodw jakosciowych
dotyczacych ich opakowan.

Na podstawie art. 29 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne wydanie decyzji o
przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia powoduje wydanie uaktualnionego tekstu
pozwolenia obejmujgcego zmiany dokonane w okresie jego obowigzywania.

W niniejszej sprawie do wniosku o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dobenox podmiot odpowiedzialny
dofaczyt druki informacyjne obejmujgce Charakterystyke Produktu Leczniczego, ulotke
oraz oznakowanie opakowan produktu leczniczego. W ulotce, ktdra jest wspdlna dla
produktow leczniczych Dobenox oraz Dobenox Forte, nie zostata uwzgledniona jedna z
wielkosci opakowan produktu leczniczego Dobenox Forte, tj. 60 tabletek powlekanych.

Majgc na uwadze powyzsze przepisy decyzja Prezesa Urzedu z dnia 20 marca 2024 r.
nr UR/RR/0134/24 w sprawie przedtuzenia na czas nieokre$lony okresu waznosci
pozwolenia nr 22089 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dobenox, a
takze druki informacyjne zatwierdzone wydaniem tejze decyzji, powinny zawierac
uprzednio wprowadzone zmiany, w tym, z uwagi na wspaolng ulotke, ulotka powinna
zawierac zmiane dotyczgcg wielkosci opakowania produktu leczniczego Dobenox
Forte.

Zgodnie z literalnym brzmieniem art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne wydanie
pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem drukdow informacyjnych. Z przepisu
tego natomiast nie wynika, iz druki informacyjne stanowig element decyzji w postaci
zatgcznika. W zwigzku z tym Prezes Urzedu uwzgledniajgc skorygowang ulotke ztozong
wraz z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy nie ma podstaw do korekty
prawidtowej i zgodnej z zgdaniem strony tresci decyzji z dnia 20 marca 2024 r. nr
UR/RR/0134/24. Majac na uwadze, ze korekty wprowadzone do samej ulotki pozostajg
bez wptywu na tres¢ decyzji Prezesa Urzedu z dnia 20 marca 2024 r. nr
UR/RR/0134/24, decyzje te nalezy utrzymaé w mocy na podstawie art. 138 § 1 pkt 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (dalej:
K.p.a.).

Zgodnie z art. 138 § 1 K.p.a. organ odwotawczy wydaje decyzje, w ktore;j:
1) utrzymuje w mocy zaskarzong decyzje albo
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2) uchyla zaskarzong decyzje w catosci albo w czesci i w tym zakresie orzeka co do
istoty sprawy albo uchylajgc te decyzje — umarza postepowanie pierwszej instancji
w catosci albo w czesci, albo

3) umarza postepowanie odwotawcze.

Uwzgledniajgc stan faktyczny i prawny niniejszej sprawy Prezes Urzedu utrzymuje w
mocy decyzje z dnia 20 marca 2024 r. nr UR/RR/0134/24 w sprawie przedtuzenia na
czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 22089 na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego Dobenox.

Wydanie niniejszej decyzji jest rownoznaczne z zatwierdzeniem drukéw
informacyjnych — Charakterystyki Produktu Leczniczego i oznakowania opakowan —
ztozonych przez podmiot odpowiedzialny do wniosku o przedtuzenie okresu waznosci
pozwolenia oraz ulotki — ztozonej przez podmiot odpowiedzialny do wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy.

Majgc powyzsze na uwadze orzeka sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie stuzy prawo do wniesienia skargi do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie z art. 53 § 1i art. 54 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023
r. poz. 1634 ze zm., dalej: p.p.s.a.) skarge wnosi sie do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 30
dni od dnia doreczenia skarzgcemu rozstrzygniecia w sprawie. Wpis od skargi wynosi
200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢
whniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy

prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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