PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Bichéjezych

Warszawa, 2022 -11- 03

Nr UR/DZL/SB/ON 35 /22

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowac¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
28 wrzesnia 2018 r. nr UR/ZM/0482/18 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 14136 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Mirtagen
Mirtazapinum
tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 15 mg

w punkcie ,,Nazwa i adres wytwdrcey, gdzie nastepuje zwolnienie serii”
jest:
1. McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13
Irlandia

2. Merck Farma y Quimica S.L.
Polygono MERCK
E-08100 Mollet Del Valles
Barcelona
Hiszpania
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3. Mylan Hungary Kft
H-2900 Koméarom
Mylan utca 1

Wegry

powinno by¢:

1. McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Dublin 13
Irlandia

2. Mylan Hungary Kft
H-2900 Komdarom
Mylan utca 1

Wegry

UZASADNIENIE

W dniu 28 wrzesnia 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjezych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/ZM/0482/18 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 14136 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Mirtagen, Mirtazapinum, tabletki ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 15 mg. W punkcie ,Nazwa i adres wytwdrcy, gdzie nastepuje
zwolnienie serii”, zostalty wpisane dane wytworcy Merck Farma y Quimica S.L., Polygono
MERCK, E-08100 Mollet Del Valles, Barcelona, Hiszpania, pomimo ze wytworca ten zostat
usuniety z dokumentacji produktu leczniczego w trybie zmiany porejestracyjnej. W drodze
decyzji Ministra Zdrowia nr ZD/1202/11 z dnia 11 marca 2011 r. wytwdrca Merck Farma
y Quimica S.L., Hiszpania, zostal usuniety z punktu ,Nazwa i adres wytworcy, gdzie
nastgpuje zwolnienie serii” w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego.

Decyzja Ministra Zdrowia nr ZD/1202/11 z dnia 11 marca 2011 r. nie zostala
uwzgledniona w decyzji Prezesa Urzgdu nr UR/RR/0267/12 z dnia 31 maja 2012 r.
o przedtuzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Mirtagen, Mirtazapinum, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
15 mg, a w konsekwencji nie zostala réwniez uwzgledniona w decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/ZM/0482/18 z dnia 28 wrzeénia 2018 r. o zmianie podmiotu odpowiedzialnego dla
ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzedu z dnia 28 wrzesnia 2018 r. nr UR/ZM/0482/18 o zmianie podmiotu
odpowiedzialnego powinna uwzglednia¢ wszystkie zmiany w tresci pozwolenia, ktore zostaty
do niego wprowadzone przed dniem wydania decyzji.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na Zadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omy#ki
w wydanych przez ten organ decyzjach.
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Stwierdzony biad ma charakter oczywiste] omyiki, a zatem zachodza przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktdére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
pepanamentu ‘mian Porejestracyjnych
i Rerejestracjf Prodyktow eczniczych

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a

UR.DZL.ZLLN.401.00439.2018
Strona3 z 3



B - - B - B B
- e e e o S =g == 5 - = = el B - BN R SRR o - S e gt = N - = —— = =y = —— - == - =
g = el - B = | B - Jxm_ I e i m—_ - - N - - N =y = n B L - ' i ==
a Bl Lo = = _ g I et W T = L= L . - . -
i l - : . - a=ae =1 - l
Fﬁ La=ml ﬁm-.ml.lul.mlnl_l o [ R | ECs o i e oL B N = Een =gy == =l i 1N g - il e =l = o —— . J —
. - = R - \Tl =iy Rgle=at Ol g i~ S e | _|ml.-|l|.|.JJ .H]n.-|||||| N e =l i sl TSl Ju._.l.ltlulrﬂl n Jlu__ .|4I|-lm_|un g . i =" =

e P S ol
= = B I P o i PR |.l||vl B

B o T e L e

[ ...l.l.-l._t-. = = Im ==

Tl e el T L U L Sl i e
. i

= - - = b - . . ™ - .




