PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wryrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych

2017 -02- 0 6
Nr UR/DZ/ /17 Warszawa,

Medana Pharma S.A.
ul. WL Lokietka 10
98 — 200 Sieradz

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu nr UR/RR/2244/13 z dnia 20 grudnia 2013 r.
o przedluzeniu okresu wazno$ci pozwolenia nr 7399 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Pirolam, Ciclopirox olaminum, plyn na skére, 10 mg/ml, podmiotu
odpowiedzialnego Medana Pharma S.A., Sieradz w nast¢pujacy sposéb:

zapis w punkcie:

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Plyn na skore, 10 mg/ml

Zastepuje si¢ zapisem:

roztwor na skore, 10 mg/ml

UZASADNIENIE

W dniu 20 grudnia 2013 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RR/2244/13 o przedluzeniu
okresu waznosci pozwolenia nr 7399 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Pirolam, Ciclopirox olaminum, ptyn na skoére, 10 mg/ml.

Pismem z dnia -~ .. - "7 r podmiot 0dp0w1ed21alny zwrécit sie o zmiang decyzji
Prezesa Urze;du nr UIURR/2244/ 13 w zakresie zapisu w punkcie ,,Posta¢ farmaceutyczna,
moc 1 dawka substancji czynnej”.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego
decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie
zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegblne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie
1 przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony.
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Zmiana zapisu w punkcie ,,Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej” spetnia
powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci dostosowania zapisu w decyzji
do przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja bedaca podstawg wydania decyzji Prezesa
Urzedu nr UR/RR/2244/13 o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 7399
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Pirolam, Ciclopirox olaminum,
plyn na skére, 10 mg/ml, zawierata dane, ktore zostaja wprowadzone do ww. pozwolenia
niniejsza decyzja.

Pismem z dnia -~ -.---~ "~ .. podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie
niniejszej zmiany w trybie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.) stronie sluzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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