PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2019 -05-17

EIGNAPHARMA S.L.

Avenida Ernest Lluch 32,

Torre TCM 2, Planta 6, Oficina 19
08302 Mataré, Barcelona
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
post¢powania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 1. poz. 499)

dokonuje si¢ niniejszym zmiany pozwolenia nr 25287 z dnia 17 kwietnia 2019 I.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Lacosamide Eignapharma, Lacosamidum,
tabletki powlekane, 50 mg, dla podmiotu odpowiedzialnego EIGNAPHARMA S.L.
W nastepujacy sposob:

W punkcie ,,Wielko$é opakowania”
zapis:

Zatwierdzone:
Blister: 14, 56, 168 szt.
Blister jednodawkowy: 14 x 1, 56 x 1 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Blister:
14 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9[ 9] 9] 1[ 4] 0] 1] 7] 3[ 3]

Butelka:
14 x 1 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 1[ 4] o] 1] 7[ 2[ 6]
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zastepuje sie zapisem:
Zatwierdzone
cahwierazone:

Blister: 14, 56, 168 szt.
Blisterjednodawkowy: 14 x 1,56 x 1 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Blister:
14 szt. - kod: Emﬂﬂﬂﬂﬂlﬂﬂ
2

Blister jednodawkowy:
14 x 1 szt, - kod: Eﬂﬂﬂﬂﬂﬂlﬂﬂlﬂ

UZASADNIENIE

Zmiana zapisy w punkcie , Wielkogé opakowania” wynika z koniecznosci zachowania
zgodnosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zdokumentach
bedacg podstawg wydania pozwolenia.

Dokumentagja bedaca podstawg wydania decyzji nr UR/RD/0241/19 7 dnia 17 kwietnia

I. 0 pozwoleniu nr 25287 na dopuszczenie do obrotu produktuy leczniczego Lacosamide
Eignapharma, Lacosamidum, tabletki powlekane, 50 mg zawierala dane, ktére Zostaja
wprowadzone do ww. pozwolenia niniejszg decyzja.

Podmiot odpowiedzialny Wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155 Kpa.

W zwiazku 7z POWyZszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenije:
fouczenie:




ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
2, aa
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