Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZA/0015/25/IR
Warszawa, 18-06-2025

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

DECYZIA

Na podstawie 21a ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2025 r. poz. 750), w zwigzku z art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572), w zwigzku z § 3 ust. 1 pkt 2
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 czerwca 2014 r. w sprawie wzoru wniosku o
wydanie pozwolenia na import réwnolegty oraz dokonywania zmian w tym pozwoleniu
(Dz. U. z 2014 r. poz. 775)

dokonuje sie zmiany w ulotce i oznakowaniu opakowania produktu leczniczego
Fenistil, krople doustne, roztwér, 1 mg/ml objetego pozwoleniem na import
rownolegty nr 22/18 z dnia 17 stycznia 2018 r.

w zakresie:

1. Aktualizacji tresci ulotki do aktualnej ulotki produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu w Polsce (data pliku w Rejestrze Produktéw Leczniczych 2024.11.01).

2. Aktualizacji tresci oznakowania opakowania zewnetrznego (tekturowe pudetko) i
oznakowania opakowania bezposredniego (etykieta) do aktualnego oznakowania
opakowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w Polsce (data pliku w
Rejestrze Produktéw Leczniczych 2024.01.17).

3. Zmiany danych wytwoércy:

zZ:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Monachium, Niemcy
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na:
Haleon Germany GmbH
Barthstrasse 4

80339 Monachium, Niemcy

4. Zmiany zapiséw w projektach graficznych ulotki, opakowania zewnetrznego
(tekturowe pudetko) i opakowania bezposredniego (etykieta)

z
* FENISTIL jest zastrzezonym znakiem towarowym Novartis Consumer Health S.A.

na:
FENISTIL® jest zastrzezonym znakiem towarowym GSK Consumer Healthcare SARL

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) 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
ktdrej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania 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. zart. 244§ 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o

przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéow sgdowych oraz
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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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