PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2[”5 -03- { 8

Nr UR/DZ/C0R¢ /15
Mepha Lda
Lagoas Park
Edificio 5-A
Piso 2
2740-298 Porto Salvo
Portugalia

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) oraz art.35ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.271 ze zm.)
zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjezych nr UR/RR/0283/11 z dnia 30 listopada 2011 r. o przedluzenie okresu
wazno$ci pozwolenia nr 15463 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Olfen Patch,
Diclofenacum natricum, plaster leczniczy, 140 mg w nastepujacy sposob:

W punkcie: ,Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii”

zapis:

1. Merckle GmbH
Ludwig Merckle -Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

2. Novartis Santé Familiale S.A.S.
14, Boulevard Richelieu
92500 Rueil-Malmaison
Francja

3. Sofarimex-Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. Das Industrias
Alto De Colaride/Algualva
2735-213 Cacem
Portugalia

4. Mepha Pharma GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
79539, Lirrach
Niemcy

zastepuje si¢ zapisem:
1. Merckle GmbH
Ludwig Merckle -Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy
PL/ZR-4031-106/09
Strona |l z 2



2. Novartis Santé Familiale S.A.S.
14, Boulevard Richelieu
92500 Rueil-Malmaison
Francja

3. Sofarimex-Induastria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. Das Industrias
Alto De Colaride/Algualva
2735-213 Cacem
Portugalia

4. Mepha Pharma GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
79539, Lorrach
Niemcy

5. MEPHA POLSKA Sp. z o.0.
ul. Wojciechowska 9B
20-704 Lublin

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawa moze by¢
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiaja si¢ zmianie
i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie .Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii”
spelnia powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci prawidlowego zapisu nazwy i adresu
wytworey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii dla przedmiotowego produktu leczniczego.
Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych nr UR/RR/0283/11 zdnia 30 listopada 2011 r.
o przedhuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Olfen
Patch zawierata dane, ktore zostaja wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155 Kpa.
W zwiazku z powyzszym orzeka sig jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Z up. Ppezesu
WICE ES
ds. Rroduldgw Yecaniczych

Marcin Kotakowgki

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony.
2. ala.
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