PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Warszawa, 2017 -03- Y i
Nr UR/DZ/.COBA N7

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016, poz. 23), w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142)

dokonuje si¢ niniejszym zmiany pozwolenia nr 23632 z dnia 20 grudnia 2016 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Aleric Deslo Pro (Desloratadinum),
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, dla podmiotu odpowiedzialnego
US Pharmacia Sp. z 0.0. w nast¢pujacy sposob:

Zapis nazwy podmiotu odpowiedzialnego:
USP Pharmacia Sp. z o.o.
zastepuje si¢ zapisem:
US Pharmacia Sp. z o.0.

W punkcie ,Czestotliwo$§¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego”

zapis:
Nie ma zastosowania.

zastepuje si¢ zapisem:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego

si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z pézn. zm.).
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23) decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona
nabyta prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgods strony, jezeli przepisy
szczegOlne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu nazwy podmiotu odpowiedzialnego wynika z koniecznosci dostosowania
zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego” wynika 2z koniecznosci prawidlowego zapisu
czgstotliwosci skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego.

Dokumentacja bgdaca podstawa wydania decyzji nr UR/RD/0705/16 z dnia 20 grudnia
2016 r. o pozwoleniu nr 23632 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Aleric
Deslo Pro (Desloratadinum), tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg zawierala
dane, ktore zostaja wprowadzone do ww. pozwolenia niniejszg decyzja.

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

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Otrzymuja:
I. Strona
2.ala
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