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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wiyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Farmina Sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 1., poz. 267) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesma 2001 . Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
iart. 15 ust. 1 ustawy z dnia [8 marca 2011 r. o Urzedzic Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, poz. 451)

zmienia si¢ decyzje Ministra Zdrowia nr RRH/4670/08 z dnia 16 grudnia 2008 r.
o przedluzeniu okresu waznofci pozwolenia nr R/2654 na dopuszezenie do ebrotu
produktu leczniczego PARACETAMOL FARMINA, Paracetamolum, czopki, 50 mg
dla podmiotu odpowiedzialnego Farmina Sp. z ¢.0., Krakéw w nastepujacy sposob:

Zapis w punkcie:

-Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii™
Farmina Sp. z o.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

zastepuje si¢ zapisem:
»Micjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”
I. Farmina Sp. z o.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakéw

2. Centrum Badan Mikrobiologicznych i Autoszezepionek im. dr Jana Bobra Sp. z 0.0.
ul. Slawkowska 17
31-016 Krakow

UZASADNIENIE

Minister Zdrowia wydal decyzje nr RRH/4670/08 o przediuzeniu okresu waznosci

pozwolenia nr R/2654 na dopuszcezenie do obrotu wraz z dostosowaniem dokumentacyi

do wymogoéw Prawa farmaceutycznego dla produktu leczniczego PARACETAMOL

FARMINA, Paracetamolium. czopki, 50 mg,

Wdniu 1° ... podmiot odpowicdzialny zlozyl wniosek o dokonanie w trybie

arl. 155 ustawy z dnia I4 czerwea 1960 1. ~ Kodeks postgpowania admimstracyjnego
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zmiany w decyzji Ministra Zdrowia nr RRH/4670/08 o przediuzeniu okresu waznosci
pozwolenia nr R/2654 na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego PARACETAMOL
FARMINA, Paracetamolum. czopki, 50 mg polegajacej na zastapieniu zapisu w punkeie
~Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

Farmina Sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

zapisem

1. Farmina Sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakoéw

2. Centrum Badan Mikrobiologicznych i Autoszezepionek im. dr Jana Bobra Sp. z o.0.
ul. Skawkowska 17
31-016 Krakéw

Zgodnie z art. 155 Kodeksu postgpowania admintstracyjnego decyzja ostatecznd, na mocy
ktorej strona nabyla prawa moze byé w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli
przepisy szezegdlne nie sprzeciwiaja si¢ zmianie 1 przemawia za tym interes spofeczny
lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola seril”
spelnia  powyzsze przestanki 1 wynika  z  koniecznosci  dostosowania  zapisu
w decyzji do przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja bedaca podstawg wydania
decyzji Ministra Zdrowia nr RRH/4670/08 z dnia 16 grudnia 2008 r. o przedtuzeniu okresu
waznodci pozwolenia nr R/2654 na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego
PARACETAMOL FARMINA, Paracetamolim, czopki, 50 mg zawierata dane. o zmiang
ktorych wnioskuje podmiot odpowiedzialny.

Podmiot odpowtedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w  (rybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 . Kodeks postgpowania administracyjnego.
W zwigzku 7 powyzszym orzeka sig Jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art.129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz, U. z 2013 r., poz. 267) stronie stuzy prawo
do wnaiesicnia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestraci
Produktow  Leczniczych,  Wyrobéw  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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