Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Nr UR/ZM/ 026 D pp

Warszawe, 9099 -4- 0 8

Opella Healthcare Poland Sp. z o0.0.
ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. 2 2021 r. poz. 1977 ze zm,}

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/2647

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Essentiale Forte

Nazwa powszechnie stosowana:
Phospholipidum essentiale

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, 300 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. A. Nattermann & Cie. GmbH
Nattermannalee 1
50829 Koln
Niemcy
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2. Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0
Oddzial w Rzeszowie
ul. Lubelska 52
35-233 Rzeszow

Migjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
A. Nattermann & Cie. GmbH
Nattermannallee 1
50829 Kioln
Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Fosfolipidy z nasion sojowych zawierajace (3-sn fosfatydylo)choling

Rafinowany olej sojowy

Uwodorniony olej rycynowy

Uwodornione glicerydy pochodzenia roslinnego (Witepsol W 35)
Tréjglicerydy wyzszych kwaséw tluszezowych (Witepsol S 55)
Etanol

Etylowanilina

p-metoksyacetofenon

a-tokoferol

Sklad otoczki:
Zelatyna
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Sodu laurylosiarczan
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
50 szt. -kod: | 5[ 9] o[9[ 9f o[ o] 2[ 6] 4] 7[ 1] 1]

100 szt. -kod: | 5/ 9] 0] 9] o[ o[ o] o[ 5] 1] 5[ 0] 5]

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii AVPVC/PVAC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze de 25°C. Chronié od wilgoci.

Okres waznoséci:
2 lata

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
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Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie péZniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawic niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chee skorzystaé z
prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art.
52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed
sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329, dalej: P.p.s.a.), wniesé do
Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni
od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54§ 1 P.p.sa. wnosi sic za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 §1wazw.
z art. 244 § 1 Ppsa strona moze zlozyé wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych
oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art.
127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy strona moze zrzec sig prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy.
Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i
prawomocna.

Otrzymujg:
|. Pemomocnik strony.
2. ala
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