PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

2021 -02- 2 6

Warszawa,

Adamed Pharma S.A.
Pienkoéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

dokonuje si¢ niniejszym zmiany pozwolenia nr 26028 z dnia 23 wrzesnia 2020 r.
na dopuszeczenie do obrotu produktu leczniczego Duexon Pro, Salmeterolum + Fluticasoni
propionas, proszek do inhalacji, podzielony, (50 mikrograméw + 500 mikrograméw)/dawke,
dla podmiotu odpowiedzialnego Adamed Pharma S.A. w nastgpujacy sposéb:

W decyzji jest:

Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
HWI pharma services GmbH
Rheinzaberner Str. 8
76761 Rulzheim
Niemcy

Powinno by¢:

Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Adamed Pharma S.A.
ul. Marszalka Jézefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice
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2. Oy Medfiles Ltd.
Volttikatu 5, Volttikatu 8
70700 Kuopio
Finlandia

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktorej
strona nabyla prawa moze byé w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy
szczegblne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Usuniecie punktéw: .Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”,
,Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii”, wynika
z koniecznosci prawidlowego okreSlenia kontroli i zwolnienia serii produktu dla wytworcy
Facta Farmaceutici S.p.A zgodnych z zezwoleniem na wytwarzanie.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr UR/RD/0338/20 z dnia 23 wrzesnia
2020 r. 0 pozwoleniu nr 26028 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Duexon
Pro, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, proszek do inhalacji, podzielony,
(50 mikrograméw + 500 mikrograméw)/dawke zawierata dane, ktore zostajg usunigte z ww.
pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155 Kpa.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie¢ 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 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge.
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow 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 kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
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do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze Zzrzec Si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

7 up. Prezesa
'\ WICEAREZES.
3. |Prod téf Leczniczych

J |
Marcin Kotakowsid

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2.a/a
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