PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

iy Warszawa, 2017 -08- 2 3
Nr UR/DZL/US/. Q004 /17

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

DECYZJA

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz w zw. z art. 7 ust. 2
w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016
r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzgdzenia
Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenia do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi 1 weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 2008 r. str. 7 ze zm.)

1) uchyla si¢ zaskarzona decyzje Prezesa Urzedu Nr UR/DZL/DZ/0070/17 z dnia
14 lipca 2017 r. o zmianie pozwolenia nr R/1107 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego MAGNEZIN (Magnesii subcarbonas ponderosus), tabletki, 130 mg jonéw
magnezowych, w cze¢sci dotyczacej tresci punktu ,,Pelny sklad jakoSciowy” w brzmieniu:

zapis:
Magnezu weglan cigzki

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Sodu laurylosiarczan

Alkohol poliwinylowy

Skrobia ziemniaczana

Sorbitol

Zelatyna

Mannitol

Talk

Karboksymetyloskrobia sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
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Stearynian magnezu
‘Woda oczyszczona

zastepuje si¢ zapisem:
' Magnezu weglan ciezki

'/ Celuloza mikrokrystaliczna
‘Krospowidon
 Sodu laurylosiarczan
 Alkohol poliwinylowy
v Skrobia ziemniaczana
\ Sorbitol
Zelatyna
Mannitol
Talk
- Karboksymetyloskrobia sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Stearynian magnezu

2) w pozwoleniu nr R/1107 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
MAGNEZIN (Magnesii subcarbonas ponderosus), tabletki, 130 mg jonéw magnezowych,
tres¢ punktu ,,Pelny sklad jako$ciowy” otrzymuje brzmienie:

Magnezu weglan cigzki

Celuloza mikrokrystaliczna .
Krospowidon

Sodu laurylosiarczan

Alkohol poliwinylowy
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

UZASADNIENIE

W dniu podmiot odpowiedzialny GEDEON RICHTER POLSKA
Sp. z 0.0. ztozyl wniosek o dokonanie zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/1107 na
dopuszczeniec do obrotu produktu leczniczego MAGNEZIN (Magnesii subcarbonas
ponderosus), tabletki, 130 mg jonéw magnezowych w zakresie zmian typu
II nr B.ILLb.3 b), II nr B.IL.a 3b) 2, IB nr B.ll.a.2 a), IB nr B.I.b.4 z), IA nr B.Il.e.l1 a) 1,
IB nr B.Il.e.1 b) 1, IA nr B.Il.e. 2 ¢), IB nr B.ILf.1 z), dotyczacych sktadu jakosciowego
i ilosciowego substancji pomocniczych, wprowadzenia okresu waznosci produktu leczniczego
zapakowanego w pojemnik farmaceutyczny, dodaniu alternatywnego opakowania produktu
leczniczego oraz zmian w procesie wytwarzania produktu leczniczego, wielkosci serii,
w specyfikacji opakowania bezposredniego.
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Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, dalej: Prezes Urzedu, decyzja nr UR/DZL/DZ/0070/17 z dnia 14 lipca 2017 r.
dokonal zmiany odpowiednich punktéw pozwolenia nr R/1107 w powyzej wskazanym
zakresie. '

Pismem z dnia podmiot odpowiedzialny GEDEON RICHTER POLSKA
Sp. z 0.0. zwrécil si¢ do Prezesa Urzedu o zmiane w przedmiotowe] decyzji zapisu
dotyczacego pelnego skladu jakosciowego poprzez wskazanie, ze zaskarzona decyzja
powinna zawiera¢ zmiany tre$ci punktu ,,Pelny sktad jakosciowy” w brzmieniu:

zapis:

Magnezu weglan cigzki

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Sodu laurylosiarczan

Alkohol poliwinylowy

Skrobia ziemniaczana

Sorbitol

Zelatyna

Mannitol

Talk

Karboksymetyloskrobia sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Stearynian magnezu

Woda oczyszczona

zastepuje sie zapisem:
Magnezu weglan ciezki

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Sodu laurylosiarczan

Alkohol poliwinylowy
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Majac na uwadze powyzsze Prezes Urzedu uznal pismo z dnia za wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy.
Po ponownym rozpatrzeniu sprawy organ uznal wniosek strony za zasadny.

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ odwotawczy wydaje decyzje, w ktorej uchyla zaskarzong decyzje w
catosci albo w czesci 1 w tym zakresie orzeka co do istoty sprawy albo uchylajac te decyzje —
umarza postepowanie pierwszej instancji w calo$ci albo w czeécei.

Majac powyzsze na uwadze orzeczono jak na wstepie.
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Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r. poz. 1369 ze zm,,
dalej: P.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzacy dowiedziat si¢ o podjeciu czynnosci.
Sad, po wniesieniu skargi, moze uzna¢, ze uchybienie tego terminu nastapilo bez winy
skarzacego 1 rozpozna¢ skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony

2.ala
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