PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2021 -10- 25
Nr UR/ZD/ ) 59 7 /21

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust.2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych uludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12. 2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: SK/H/xxxx/WS/005, (SK/H/0230/001/WS/030)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr : 14599
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Histigen
Betahistini dihvdrochloridum
tabletki. 24 mg

typy zmian: typ IAix nr B.ILb.2¢2, typ IA nr A.7,typ Il nr B.11.a.3b2, typ IB nr B.IL.f1d

- Zastapienie wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii, miejsca wytwarzania,
gdzie nastepuje kontrola serii:

i

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

D-73614 Schorndorf

Niemcy

na:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville, Lieu-dit Maillard
01400 Chatillon-sur-Chalaronne
Francja
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- Usuniecie wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

McDermott Laboratories Limited

(t/a Gerard Laboratories)

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

Irlandia

Pharma Pack Hungary Kft,
2040 Budadgrs

Vasat u. 13

Wegry

- Usunigcie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

BAYV Institut fiir Hygiene und Qualititssicherung GmbH
Hanns-Martin Schleyer-Str. 25

D - 77656 Offenburg

Niemcy

- Zmiana zapisu w punkcie "Pelny sklad jakosciowy”
iz

Substancja czynna:

Betahistyny dichlorowodorek

Substancje pomocnicze:

Powidon K90

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon (typ A)

Kwas stearynowy

na:
Substancja czynna:
Betahistyny dichlorowodorek

Substancje pomocnicze:

Celuloza mikrokrystaliczna
Mannitol

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Kwas cytrynowy jednowodny

- Zmiana zapisu w punkcie ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”

z:

Przechowywa¢é w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

na:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.. dalej:
K.p.a.). stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze., na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: P.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje 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 Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
|. Pelnomocnik strony
2.a/a
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