Urzedu Rejestracji Produktgw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr UR/ DZiongy  ne Warszawa, 201 10- 2 0

Janssen-Cilag International Nv
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

DECYZJA

ustnej, 20 mg/g, podmioty odpowiedzialncgo Janssen—Cnlag International NV, Belgia
W nastepujjcy sposéb:

zapis w punkcie:

Nazwa i adres wytwércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serij;
Janssen—Cilag International N.v

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Zastepuje si¢ Zapisem:
Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia
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UZASADNIENIE

W dniu 26 listopada 2014 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RR/1602/14 o przediuzeniu
okresu waznoéci pozwolenia nr R/6771 na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego
Daktarin — oral, Miconazolum, zel do stosowania w jamie ustnej, 20 mg/g.

Pismem z dnia podmiot odpowiedzialny zwrécil sie o zmiang decyzj
Prezesa Urzedu nr UR/RR/1602/14 w zakresie zapisu w punkcie: ,Nazwa 1 adres wytworcy,
u ktorego nastepuje zwolnienie serit”,

Zgodnie z art. 155 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 1. - Kodeks postepowania administracyjnego
decyzja ostateczna, na mocy Ktorej strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie
zmieniona za zgods strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie
i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie: ,,Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie seril”
spetnia powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci dostosowania zapisu W decyzji
do przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja bedgca podstawa wydania decyzji Prezesa
Urzedu nr UR/RR/1602/14 o przedluzeniu okresu waznoSci pozwolenia nr R/677]
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Daktarin — oral, Miconazolum,
7¢l do stosowania w jamie usinej, 20 mg/g, zawierata dane, ktére zostaja wprowadzone
do ww. pozwolenia ninigjszg decyzja.

Pismem z dnia podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie
niniejszej zmiany w trybie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencjl.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.) stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w  terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelmnomocnik strony
2. a/a
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