PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr [/(»@;03‘73/9[/” Warszawa, | §, 07, 2015

Italfarmaco S.p.A.
Viale Fulvio Testi 330
20126 Milano
Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks
postepowania administracyjnego (t). Dz. U. z 2013 r. poz. 267) oraz art. 35 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
ze zm.) 1 art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, poz.
451)

zmienia  si¢g  decyzje  Ministra  Zdrowia nr RRH/0363/08 2z  dnia
1 kwietnia 2008 r. o przedluzeniu okresu wazno$ci pozwelenia nr 4656 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego FEROPLEX, Ferri proteinatosuccinas, roztwoér doustny,
40 mg/15 ml dla podmiotu odpowiedzialnego Halfarmaco S.p.A. w nastepujgcy sposéb:

Zapis:

~Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje zwolnienie serii:
Italfarmaco S.p.A.

Viale Fulvio Testi 330

20126 Milano

Wiochy”

zastepuje sie zapisem:

LMiejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Italtarmaco S.A.

San Rafael 3

28108 Alcobendas (Madryt)

Hiszpania”

W punkcie:
..Pely sktad jakosciowy”

zapis:

»2Aromat morelowy”
zastepuje sig zapisem:
2<Aromat morella”

W punkcie:
»Rodzaj opakowania”™
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zapis:

»Fiolka polietylenowa.”

zastepuje si¢ zapisem:

~Fiolka polietylenowa w tekturowym pudetku,”

UZASADNIENIE

W dniu 01.04.2008 r. Minister Zdrowia wydal decyzje nr RRH/0363/08 o przedtuzeniu
okresu waznosci pozwolenia nr 4656 na dopuszczenic do obrotu wraz z dostosowaniem
dokumentacji do wymogdéw Prawa farmaceutycznego dla produktu leczniczego FEROPLEX,
Ferri proteinatosuccinas, roztwor doustny, 40 mg/15 ml. W dniu podmiot
odpowiedzialny zwrdcit si¢ z prosba o zmiane w decyzji Ministra Zdrowia nr RRH/0363/08
w zakresie zmiany punktu ,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje zwolnienie serii” oraz
zmiany zapisu w tym punkcie, zmiany zapisu w punkcie ..Petny skiad jakosciowy™ 1 zmiany
zapisu w punkcie ,,Rodzaj opakowania”. Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
— Kodeks postgpowania administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta
prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy szczegdlne nie
sprzeciwiajq si¢ zmianie i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony.
Zmiana punktu , Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje zwolnienie serii” oraz zmiana zapisu
w tym punkcie, zmiana zapisu w punkcie ,Pelny skiad jako$ciowy” i zmiana zapisu w
punkcie ,,Rodzaj opakowania” spelnia powyizsze przestanki i wynika z koniecznosci
dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja bedaca
podstawa wydania decyzji Ministra Zdrowia nr RRH/0363/08
z dnia 01.04.2008 r. o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 4656 na dopuszczenie do
obrotu  produktu leczniczego FEROPLEX. Ferri proteinatosuccinas, roztwor
doustny, 40 mg/15 mi zawierala dane, o zmiang ktérych wnioskuje podmiot odpowiedzialny.
Podmiot  odpowiedzialny = wyrazit zgod¢ na  dokonanie niniejszej]  zmiany
w trybie art. 155 ustawy z dma 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego.
W zwiazku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art.127 § 3 i art.129 § 2 ustawy z dnia 4 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i
Produktdéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.
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