PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2018 -04- 2 0

Warszawa,

NrUR/ZD/ 0669 /18

Ferrer Internacional, S.A.
Gran Via Carlos III, 94
08028 Barcelona

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008.z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolenn na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.
2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: FR/H/0278/1A/039/G (F R/H/0278/003/1A/039/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 12837 z dnia 11 wrze$nia 2017 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Remodulin

Treprostinilum

roztwér do infuzji, 5 mg/ml
Ferrer Internacional, S.A.
Gran Via Carlos 111, 94
08028 Barcelona
Hiszpania

typ zmiany: IA nr B.Il.b.2a

Dodanie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

- Charles River Laboratories Preclinical Services Ireland Ltd
Carrentrila
Ballina
Co. Mayo
Irlandia
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- Hologic Limited T\A Tepnel Pharma Services
Appleton Place, Appleton Parkway
Livingston
West Lothian
EHS54 7TEZ
Wielka Brytania

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejsze;
decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojeczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony.
2. a/a

UR.DZL.ZLE.4021.0084.2017

Strona2z2



