PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -07- 1 [
Nr UR/DZL/DZ/ (010 /17

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ niniejszym zmiany pozwolenia R/1107 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego MAGNEZIN Magnesii subcarbonas ponderosus, tabletki, 130 mg jonow
magnezowych w nastepujacy sposob:

w punkcie: ,,Pelny sklad jakos$ciowy”

Zapis:
Magnezu weglan ci¢zki

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Sodu laurylosiarczan

Alkohol poliwinylowy

Skrobia ziemniaczana

Sorbitol

Zelatyna

Mannitol

Talk

Karboksymetyloskrobia sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Stearynian magnezu

Woda oczyszczona
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zastepuje si¢ zapisem:
Magnezu weglan ciezki

.~/ Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon
-Sodu laurylesiarczan

. Alkohol poliwinylowy

Skrobia ziemniaczana

Sorbitol

Zelatyna

Mannitol

Talk

Karboksymetyloskrobia sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Stearynian magnezu

oraz w punkcie: ,,Rodzaj opakowania”

zapis:
Blistry z folii Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudelku.

zastepuje si¢ zapisem:

Blistry z transparentnej folii Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudelku.
Blistry z bialej folii Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudelku.

Blistry z transparentnej folii Aluminium/PVC/Aclar/PVC w tekturowym pudetku.
Pojemniki farmaceutyczne, polietylenowe HDPE 2z zakretka polipropylenowa
z pierscieniem gwarancyjnym i srodkiem osuszajacym w tekturowym pudelku.

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyta prawa
moze byé w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegolne
nie sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym sluszny interes strony.

Zmiana zapiséw w punktach: ,,Pelny sklad” oraz ,Rodzaj opakowania™ spelnia powyzsze
przestanki i wynika z konieczno$ci uwzglgdnienia prawidtowego zakresu zmiany.

Dokumentacja bedgca podstawg wydania decyzji nr UR/ZD/0556/17 z dnia 31 maja 2017 r.
zawierala dane, ktore zostajg wprowadzone do ww. decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155 Kpa.
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W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

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 2016 r. poz. 23 ze zm.)
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony

2. ala
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