PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
2017 -i0- 1§

Warszawa,

Nr UR/DZ/. G564, 117

Teva B.V.,,
Swensweg S
2031GA Haarlem
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany decyzji Prezesa Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych nr UR/RD/0717/16 z dnia 21 grudnia
2016 r. o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 23644 produktu leczniczego
Etoricoxib Teva, kapsulki twarde, 90 mg w nastepujacy sposob:

w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”

zapis:

28 sut. - kod: [ 5[9] o[ 9] 9 9 1] 3] o[ 8] 2] 9] 2]

zastgpuje si¢ zapisem:

28 szt. - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] 1] 3[ 5[ 0] 3[ 4] 5]
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UZASADNIENIE

W dniu 21 grudnia 2016 r. w drodze decyzji nr UR/RD/0717/16 Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych wydat pozwolenie
nr 23644 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Etoricoxib Teva, kapsulki twarde,
90 mg.

W pozwoleniu na dopuszezenie do obrotu nr 23644 zostaly nadane nieprawidlowe kody
zgodne z systemem EAN UCC dla wielkosci opakowan wymienionych w punkcie ,,Wielkosé
opakowan”. W celu zapewnienia wlasciwej identyfikacji produktéw leczniczych znajdujacych
si¢ w obrocie wedlug umieszczonych na opakowaniach kodow EAN, zachodzi koniecznosé
dokonania zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu nr 23644 w zakresie kodow

EAN nadanych dla ww. produktu leczniczego. Nieprawidtowe kody zastepuje sie wlasciwymi
kodami podanymi powyzej.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
.decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawo, moze by¢ w kazdym czasie za
zgodg strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory ja wydat,
jezeli przepisy szczeg6lne nie sprzeciwiaja sie¢ uchyleniu lub zmianie takiej decyzji
1 przemawla za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony™.

Zmiana zapisu w punkcie pozwolenia ,,Wielkos¢ opakowania” spetnia powyzsze przestanki.
Pismem z dnia 14 kwietnia 2017 r. podmiot odpowiedzialny Teva Pharmaceuticals Poska
Sp. z 0.0. wyrazil zgode na dokonanie powyzsze] zmiany w trybie art. 155 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Otrzymuja:
|. Pelnomocnik strony
2. a/a
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