PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2018 -01- 0 8

Nr UR/ZD/ OC2() 118

Laboratoire HRA Pharma
15 rue Béranger

75003 Paryz

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r., poz. 2211) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2 rozporzgdzenia
Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i1 weterynaryjnych  produktéw leczniczych (Dz. Urzz UE L 334
z 12.12. 2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: IE/H/0424/001/1A/015
I1E/H/0424/001/1B/018 ~

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 21994 z dnia 15 lipca 2014 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Metopirone

Metyraponum

kapsutki migkkie, 250 mg
Laboratoire HRA Pharma
15 rue Béranger

75003 Paryz

Francja

typy zmian: 1Ay nr A.S5a, IB nr B.I1.f1z

- Zmiana adresu wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii, miejsca wytwarzania,
gdzie nastgpuje kontrola serii

z: Delpharm Lille S.A.S
Z1 de Roubaix-Est
Rue de Toufflers
59390 Lys-Lez-Lannoy
Francja
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na: DELPHARM LILLE S.A.S
Pare d’activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers CS 50070
LYS LEZ LANNOY 59452
Francja

- Zmiana zapisu w punkcie ,,OKkres waznosci”

z: 3 lata
na: 3 lata
Po pierwszym otwarciu: 2 miesigce

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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