PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013 -11- 05

- gl !/‘.
Nr UR/DZ/ 0P U/ /13

EGIS Pharmaceuticals PL.C
1106 Budapeszt
Kereszturi ut 30-38

Wegry

DECYZJA

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

dokonuje si¢ niniejszym zmiany pozwolenia nr 19944 z dnia 30 marca 2012 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Ropodrin, Ropinirolum, tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 4 mg, dla podmiotu
odpowiedzialnego EGIS Pharmaceuticals PLC w nastepujacy sposob:

W punkcie: ,,Wielko$é opakowania”

zapis:

Blister:

14 szt. -kod: |5(9]0(9]|9(9]/0/9|9|6(8|5|8
28 szt. -kod: |5(/9]0(9(9]/9/0/9]|6(4(2|3|9
30 szt. : _-kod: [5/9(0/9(9(9(0(9]6|4|2(4|6
56 szt. -kod: [5/9(0(/9]9|9|0(9(6(|4|2|5|3
84 szt. -kod: [5(9(0(9(9|9|0(9(6(4(2|6(0
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Butelka:

28 szt. -kod: |5/9(019(9(/9|0(9(6|4(2|7|7
30 szt. -kod: |5(9(0(9(9|9/|0|9|6(4|2|8|4
56 szt. -kod: |5(9(0/9(9(9|0(9(6|4(2|9]|1
84 szt. -kod: [5(9(0(9(9(9/0(9|6(4|3|0(7

zastepuje si¢ zapisem:

Blister:

28 szt. -kod: [5]|9(0(9]|9|9/0(9|6|4(2(3|9
30 szt. -kod: [5(9(0(9(9/9/0|9|6(4|2(|4|6
56 szt. -kod: [5/9(0(9(9/9|0|9|6(4|2|5|3
84 szt. -kod: [5/9(0(9(9/9/0(9|6(4/|2|6|0
Butelka:

28 szt. -kod: [5|9(0|9(9|9(0|9(6(4|2|7|7
30 szt. -kod: [5(9(0|9(9|9(0/9|6(4|2(8|4
56 szt. -kod: [5(9(019(9|9/0/9]6|4(2(9]1
84 szt. -kod: [5/9(0(9(9(9/0(9]|6|4(3(0|7

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego
(tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta prawa moze
by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja
si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.
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Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155 Kpa.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejsze] 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
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia.

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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