Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/RR/0137/25/IR
Warszawa, 25-06-2025

Delfarma Sp. z 0.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 t4dz

DECYZIA

Na podstawie art. 21a ust. 3 i art. 29 ust. 3 w zw. z art. 21a ust. 4 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750) oraz na podstawie
art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.
U.z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne

przedtuza sie do dnia 8 lipca 2030 r. okres waznosci pozwolenia na import réGwnolegty
nr 397/15 z dnia 8 lipca 2015 r. produktu leczniczego Dostinex, tabletki, 0,5 mg

Podmiot uprawniony do importu réwnolegtego:
Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111

91-222 todz

Kraj eksportu:
Hiszpania

Nazwa wtasna produktu leczniczego stosowana w kraju eksportu:
Dostinex

Podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu:
Pfizer, S.L.

Avda. de Europa, 20-B

Parque Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas (Madryt)

Hiszpania

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kraju eksportu:
683052.9 - opakowanie 2 szt. (butelka ze szkta oranzowego typu I)
683045.1 - opakowanie 8 szt. (butelka ze szkta oranzowego typu 1)
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710401.8 - opakowanie 2 szt. (butelka HDPE)
710402.5 - opakowanie 8 szt. (butelka HDPE)

Nazwa wtasna, pod ktérg produkt leczniczy zostanie wprowadzony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
Dostinex

Nazwa powszechnie stosowana:
Cabergolinum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki, 0,5 mg

Droga podania:
doustna

Petny skfad jakosciowy:
Kabergolina

Leucyna
Laktoza

Wielkos$¢ opakowania:
2 sat. - numer GTIN:/5|9]0|9|9]|9]|1]|2]2]8]7]|9]s]|

8 szt. -numer GTIN:5]|9]|0]9]|9]|9]|1]2]2]|8]|8|0]4]

Rodzaj opakowania:

Butelka ze szkta oranzowego typu | z zakretka zawierajgca srodek pochtaniajacy
wilgo¢ lub butelka z HDPE, z zakretka PP zabezpieczajaca przed dostepem dzieci,
zawierajacqa Srodek pochtaniajacy wilgoé, w tekturowym pudetku.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Okres waznosci:
2 lata

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Podmiot dokonujgcy przepakowania:
Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 todz
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w
catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzja wydana w pierwszej instancji, od
ktorej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zadania strony,
jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935), zwanej
dalej ,,p.p.s.a.”, strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. z art. 244 § 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
tukasz Burda
Dyrektor
Departamentu Rejestru i Importu Réwnolegtego
Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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