PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 282? -0f- 08

w

Nr UR/ZM/ @Cv%’]f /21

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawic art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U, 7z 2020 1. poz. 944 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnege w pozwoleniu nr R/453
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

I
| Nazwa:
1’ STAVERAN 80
i
L .
Nazwa powszechnie stosowana:
! Verapamili hydrochloridum
| Postac farmaceutyezna, moc i dawka substancji czynnej:
J tabletki powlekane, 80 mg
i
| Droga podania;
doustna

J

ll’odmiol udpowiedzialny:

J Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
| ul. Pelpliiska 19

| 83-200 Starogard Gdanski
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
I. Medana Pharma S.A,
ul. Wiadyslawa Eokietka 10
98-200 Sieradz

2. Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkeyjny w N owej Debie
| ul. Metalowea 2

| 39-460 Nowa Deba

|
|
|
|
\
|

IJM iejsee wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
\' I. Medana Pharma S.A.
i Zaklad Produkeji Lekéw
| ul. P.O.W. 37
98-200 Sieradz

j

Jl 2. Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
]' Oddzial Produkeyjny w Nowej Debie

| ul. Metalowca 2

| 39-460 Nowa Deba
{

|

|

f

Petny skiad jakosciowy:
Werapamilu chlorowodorek

Zelatyna

Celuloza krystaliczna

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
i Magnezu stearynian

| Talk

; Skrobia ziemniaczana

|
|
|

Sktad otoczki:

; Hypromeloza

J Makrogol 6000

| Zékcien pomaranczowa 85 (E 110)
i Talk

i Tytanu dwutlenek (E 171)

20 szt. - 1 blister po 20 szt. - kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0[ 0] 4] 5| 3[ 1] 0]
-kod:sz9[0]9!9|9]0f0[4]5]3]2]?ﬂ

60 szt. - 6 blistréw po 10 szt.

IRodzaj opakowania:
I

| Blistry z folii AVPVC w tekturowym pudelku.

DZL-ZIN.401.521.2020
Strona2z 4



| Wymagania dotyczgee przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakewaniu, nie przechowywaé w temperaturze
powyiej 25°C.

i
i
|

4
Okres waznosci:
Ilata

| Kategoria dostepnoscei:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Pozwolenic wydaje si¢ na czas nicokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodza w Zycie nie péiniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot  odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

‘w Charakterystyee Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujgeych Podmior Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

|
Na podstawic arl. 107 § 4 Kodeksu posigpowania administracyjnego odstepuje  sie

od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 1. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej:
K.p.a.). stronic stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezell strona nic chee skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenic sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sterpnia 2002 1. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.

|poz. 2325, dalej: P.p.s.a), wniesé do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
(skarge na decyzjg w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie
art. 54§ 1 P.psa. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
};‘./.Ioi_\fch. Na podstawie art. 243 § | w 2zw. 2z art. 244 § 1 P.psa strona moze
ozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresic zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy

prawnego,
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Na podstawic art. 127a § 112 w zw. z art, 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpalrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia  wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. 7 dniem dorgezenta organowi
administracjpy publiczne; o$wiadezenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wmniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
~% Departamentu Zmian Perejesprgyjrych
R Rere;estracjig‘mdukmw Legzafezych
!

Joanna Kivkeik-Gry

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik sirony.

2.4/
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