PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr UR/ZD/0049/23/IR

Warszawa, 08-02-2023 r.

Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz

DECYZJA

Na podstawie art. 21a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22022 r. poz. 2301)

dokonuje si¢ zmiany w pozwoleniu na
1 czerwca 2018 r. produktu leczniczego:

Sintrom
Acenocoumarolum
tabletki, 4 mg

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 Lodz

w zakresie:

import rownolegly nr 155/18 z dnia

1. Dodanie podmiotu dokonujacego przepakowania:

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dzialkowa 56
02-234 Warszawa

SHIRAZ PRODUCTIONS Sp. z o.0.
ul. Tymiankowa 24/28
95-054 Ksawerow

CANPOLAND SPOLKA AKCYJNA
ul. Beskidzka 190
91-610 L.odz

DEL-LIR.4071.50.2023

Strona 1z2




2. Usunigcie podmiotu dokonujgcego przepakowania:

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
ul. Spéldzielcza 25A
11-001 Dywity

Prodlekpol Sp. z o.o.
ul. Chelmzynska 249
04-458 Warszawa

Pharma Innovations Sp. z o. o.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

Wydanie decyzji jest rtOwnoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- ulotce,
- oznakowaniu opakowania zewnetrznego.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catos$ci 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 (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm., dalej: Kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie
art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U.
z 2022 r. poz. 329 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie§¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia
sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej os§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

Departamentu Rejestru i Importu Rownoleglego
Produktéw Leczniczych

F.ukasz Burda

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala
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