PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -05- 17

NrUR/ZD/ o /19

Valeant Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia
Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwoleri na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12. 2008, str. 7,
ze zm.),

Nr procedury: SE/H/1361/1A/005/G (SE/H/1361/001/1A/005/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 23698
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Ipravent Inhaler

Ipratropii bromidum
aerozol inhalacyjny, roztwor, 20 mikrograméw/dawke inhalacyjna

P zmiany: IA nr A.7, IA nr B.ILb.2a, IAN nr B.ILb.2¢1

- Usunigcie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Select Bio Pharma Laboratories Limited

Biocity Scotland, bo’ness road, Motherwell

Lanarkshire, ML 1 SUH

Wielka Brytania

- Zmiana miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii
z
Source Bioscience PLC
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55 Stirling enterprise park —‘
Stirling, FK77RP

Wielka Brytania

na:

Source Bioscience PLC

4 Michaelson Square

Livingston

EH54 7DP

Wielka Brytania

- Dodanie miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Bactimm B.V.

Middenkampweg 19

Nijmegen, 6545 CH

Holandia

- Dodanie miejsca prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Cipla Holding B.V.

Antonie v Leeuwenhoekln 9

BILTHOVEN

3721MA

Holandia

- Zmiana adresu importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii
z:

Cipla (EU) Limited
20 Balderton street
Londyn, W1K 6TL
Wielka Brytania

na:

Cipla (EU) Limited
Dixcart House
Addlestone Road
Bourne Business Park
Addlestone,

Surrey, KT15 2LE
Wielka Brytania

- Zmiana adresu importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii
z

Cipla Europe NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia

Belgia

na:

Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60
Box-19, Antwerp, 2018
Belgia
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej:

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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