;\;f@ Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
W Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZD/1514/26
Warszawa, 09-07-2026

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1 Avenue de la Gare

L-1611 Luksemburg

Luksemburg

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612) i 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 produktéow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L334 212.12.2008, str. 7, ze zm.)

Nr procedury: EE/H/0400/001/1A,
zmienia sie pozwolenie nr 28820 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Nesyrgy
Nebivololum + Amlodipinum
tabletki powlekane, 5 mg + 5 mg

typ zmiany: 1Ay nr C.9a

W punkcie: Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego:

Zmienia sie zapis z:

Podmiot odpowiedzialny powinien przedstawia¢ okresowe raporty o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego

- co 6 miesiecy, liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy pierwszego na
Swiecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do dnia wprowadzenia tego produktu
do obrotu w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym,

- co 6 miesiecy przez 2 lata, liczac od dnia wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu,

- co 12 miesiecy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, liczagc od dnia wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu,
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- a nastepnie co 3 lata.
na:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportow okresowych
o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art.
107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, ze zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691, dalej K.p.a.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz. 143, dalej: p.p.s.a.),
strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢
whniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych
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