PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, {}4 (4 2013

i)

»BIOMED-LUBLIN” Wytwérnia Surowic
i Szczepionek Spélka Akeyjna

ul. Uniwersytecka 10

20-029 Lublin

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) oraz art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
Ze ZIm.)

dokonuje si¢ zmiany decyzji nr UR/ZD/4311/11 z dnia 20 grudnia 2011 r.
o zmianie danych objetych pozwoleniem nr R/3227 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego:

Lakeid forte

Lactobacillus rhamnosus

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, minimum 10 mld CFU pateczek
Lactobacillus rhamnosus

w nastepujacy sposob:

Opis zmiany:
(...)Zmiana nazwy wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii oraz miejsca wytwarzania,
gdzie nastepuje kontrola serii
z:  ,Biomed” Wytwornia Surowic i Szczepionek Sp. z 0.0.
ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin
na: ,,BIOMED-LUBLIN” Wytwornia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin

Zastgpuje sie opisem:
Zmiana nazwy wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii
z:  ,Biomed” Wytwomia Surowic i Szezepionek Sp. z 0.0.
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ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin
na: . BIOMED-LUBLIN” Wytwdrnia Surowic i Szczepionek Spotka Akeyjna
ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin

oraz zmiana nazwy miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii
z:  ,Biomed” Wytwérnia Surowic i Szczepionek Sp. z o.0.
ul. Gléwna 34
20-829 Lublin
na: ,BIOMED-LUBLIN” Wytwérnia Surowic i Szczepionek Spélka Akeyjna
ul. Gléwna 34
20-829 Lublin

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny w dniach zwrocil si¢ do Prezesa
Urzgdu 2z wnioskami nr PL/ZR-4020-1759/11{ZPN]), UR.DZL.ZLN.4020.1968.2011
o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego Lakceid forte, Lactobacillus rhamnosus, proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej, minimum 10 mld CFU paleczek Lactobacillus rhamnosus. dotyczacej
zmiany nazwy podmiotu odpowiedzialnego, zmiany nazwy wytwérey, u ktorego
nastgpuje zwolnienie serii oraz zmiany nazwy miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje
kontrola serii.

W dniu 20 grudnia 2011 r. Prezes Urzedu, wydat decyzj¢ nr UR/ZD/4311/11, o zmianie
danych objetych pozwoleniem nr R/ 3227 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Lakeid forte, Lactobacillus rhamnosus, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
minimum 10 mld CFU paleczek Lactobacillus rhamnosus. Pismem z dnia
i ' © podmiot odpowiedzialny ,,BIOMED-LUBLIN” Wytwérnia Surowic
1 Szczepionek Spétka Akcyjna, zlozyl wniosek o dokonanie w trybie art. 155 k.p.a. zmiany
w decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/4311/11z dnia 20 grudnia 2011 r. dokonujacej zmiany
danych objetych pozwoleniem nr R/3227 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Lakcid forte, Lactobacillus rhamnosus, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
minimum 10 mld CFU pateczek Lactobacillus rhamnosus poprzez zmiane adresu w punkcie
~ZImiana nazwy miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” z ul. Uniwersytecka 10,
20-029 Lublin na ul. Gléwna 34, 20-829 Lublin.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla
prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegolne
nie sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym sluszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,zmiana nazwy wytwércy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii
oraz miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii” spelnia powyzsze przestanki
1 wynika z koniecznosci uwzglednienia prawidtowego adresu w ww. punkcie.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr UR/ZD/4311/11
z dnia 20 grudnia 2011 r. zawierala dane, ktore zostaja wprowadzone do ww. decyzji.
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W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)
stronje sthuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urze¢du Rejestracii produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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