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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjczych

2015 -03- 0 9

Warszawa,

Nr UR/DZ/ U230 N5

PharmaSwiss Ceski republika s.r.o.
Jankoveova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (t.j. Dz U. z 2013 I, poz. 267) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo tarmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzgdu nr UR/RR/1621/14 z dnia 05.12.2014 r.
o przediuZeniu okresu waznosci pozwolenia nr 9321 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego NOVATE, Clobetasoli propionas, mas$¢, 0,5 mg/g dia podmiotu
odpowiedzialnego PharmaSwiss Cesk4 republika s.r.o., Republika Czeska w nastepujacy
sposéb:

w punkcie:

»Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”:
Zapis: L

mas¢, 0,5 mg/g 0,5%)
zastepuje sie zapisem:

masé, 0,5 mg/g
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UZASADNIENIE

W dniu 05.12.2014 r. Prezes Urzgdu wydat decyzje nr UR/RR/1621/14 o przediuzeniu
okresu waznosci pozwolenia nr 9321 na dopuszczenie do obrotu na czas nieokreslony dla
produktu leczniczego NOVATE, Clobetasoli propionas, masé, 0,5 mg/g.

W dniu podmiot odpowiedzialny zwrdcil sie z progba o zmiang decyzji Prezesa
Urzedu nr UR/RR/1621/14 w zakresie zapisu w punkcie: ,.Postaé farmaceutyczna, moc i
dawka substancji czynnej”.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa moze by¢

w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegodlne nie sprzeciwiajg sig
zmianie i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej” spetnia
powyzsze przestanki i wynika z Kkoniecznosci dostosowania zapisu w decyzji do
przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji Prezesa
Urzedu nr UR/RR/1621/14 z dnia 05.12.2014 1. o przediuzeniu okresu waznosci pozwolenia
nr 9321 na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego NOVATE, Clobetasoli propionas.

maséé, 0,5 mg/g zawierata dane, o zmiang ktorych wnioskuje podmiot odpowiedzialny.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego.
W zwiazku z powyzszym orzeka sig jak w sentencii.

Pouczenié:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art.127 § 3 i art.129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 267} stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestraci
Produktow  Leczniczych, Wyrobow  Medycznych i Produkiéw  Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Gin l-)(olakowski

Z up. Pyezese
WICEPREZES
dtPro tow ecénicz@

‘\\

Otrzymuja:
t. Pelnomocnik strony

2.ala

UR.DZL.ZRN.4030.0336.2013

Strona 2z 2



