PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 23-01-2022

Nr UR/ZD/0152/22

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. c w zw. z 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi 1 weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7,
ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8948
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

AMOKSIKLAV
Amoxicillinum + Acidum clavulanicum
proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, (400 mg + 57 mg)/ 5 ml

typ zmiany: II nr B.ILa.3 z), IA nr B.ILe.1 a) 1., IAly nr B.IV.1 a) 1., IB nr B.IL.f.1 d),
IAN nr B.ILb.2 ¢) 2, IA nr A.7

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”
zapis:

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Perzonali 47

SI-2391 Prevalje
Slowenia
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zastepuje si¢ zapisem:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”
zapis:

Lek Pharmaceuticals d.d.
Perzonali 47

SI-2391 Prevalje
Stowenia

zastepuje si¢ zapisem:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

W punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy”
zapis:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej)
Kwas klawulanowy (w postaci klawulanianu potasu)

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu cytrynian bezwodny

Celuloza mikrokrystaliczna, sodowa karboksymetyloceluloza wysuszona

Guma ksantanowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Krzemu dwutlenek

Aromat dzikiej wisni (zawiera: aldehyd cynamonowy i alkohol cynamonowy)
Aromat cytrynowy (zawiera: alkohol benzylowy, cytral, cytronellol, geraniol i linalol)
Sacharyna sodowa wysuszona

Mannitol

zastepuje si¢ zapisem:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej)
Kwas klawulanowy (w postaci klawulanianu potasu)

Guma ksantanowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krzemu dwutlenek

Aromat truskawkowy
Krospowidon

Aspartam

Karmeloza sodowa
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W punkcie ,,Rodzaj opakowania”
zapis:

Butelka ze szkla oranzowego z plastikowa zakretk i miarkg, w tekturowym pudelku.

zastepuje si¢ zapisem:

Butelka ze szkla oranzowego z zakretkq z PP/PE z uszczelkq lub z zakretka z PP/PE
zabezpieczajacq przed dostepem dzieci z uszczelka, w tekturowym pudelku wraz
z plastikowq strzykawkq dozujacq lub lyzka miarows.

W punkcie ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”
zapis:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocig. Przechowywang
zawiesine nalezy przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C i zuzy¢ w
ciaggu 7 dni.

zastepuje si¢ zapisem:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywang zawiesine nalezy
przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C i zuzy¢ w ciagu 7 dni.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
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Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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