Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZA/0313/26/IR
Warszawa, 12-08-2026

InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

DECYZIA

Na podstawie 21a ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22026 r. poz. 612 ze zm.), w zwigzku z art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691), w zwigzku z § 3
ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 czerwca 2014 r. w sprawie wzoru
whniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegty oraz dokonywania zmian w tym
pozwoleniu (Dz. U. z 2014 r. poz. 775)

dokonuje sie zmiany w ulotce i oznakowaniu opakowania produktu leczniczego
Tobradex, krople do oczu, zawiesina, (3 mg + 1 mg)/ml objetego pozwoleniem na
import réwnolegty nr 416/24 z dnia 25 listopada 2024 r.

w zakresie:

1. Zmiana danych wytwércy

Z:

SA ALCON-COUVREUR NV
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

albo

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58, El Masnou
08320 Barcelona
Hiszpania
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albo

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga

Niemcy

albo

Novartis Farmaceutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

na:

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

B-2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

albo

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58, El Masnou
08320 Barcelona

Hiszpania

albo

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

albo

Novartis Farmaceutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

2. Zmiana zapisu w tresci oznakowania opakowania zewnetrznego (tekturowe
pudetko, etykieta)

Z:

5 ml Kod: 5909991559557
na:
5ml numer GTIN: 5909991559557
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3. Zmiana projektu graficznego opakowania zewnetrznego (etykieta).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) decyzja wydana w pierwszej instancji,
od ktdrej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zadania
strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz. 143), zwanej
dalej ,p.p.s.a.”, strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. zart. 244 § 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
Martyna Kosmider-Kujawiak
Naczelnik
Wydziatu Importu Réwnolegtego

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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