Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 -04- 1 &4

Nr UR/ZD/ 0559 21

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lok. 27
01-909 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz w zwigzku 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 produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.
2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: PL/H/0256/1A/027/G (PL/H/0256/002/1A/027/G)
PL/H/0256/002/1A/034

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 14832
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Apo-Napro
Naproxenum

tabletki, 500 mg

typ zmian: IAN nr B.IL.b.2¢2, IA nr A.7

— Dodanie wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii, importera, u ktérego
nastepuje zwolnienie serii oraz miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii
wraz z dodaniem punku ,Miejsce prowadzenie dzialalnosci importowej, gdzie
naste¢puje kontrola serii”:

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus, no 19

Venda Nova

2700-487 Amadora

Portugalia
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— Dodanie wytwoérey, u ktorego nast¢epuje zwolnienie serii, importera, u ktérego
nastepuje zwolnienie serii oraz miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje Kontrola serii
wraz z dodaniem punku ,Miejsce prowadzenie dzialalno$ci importowej, gdzie
naste¢puje kontrola serii”:

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000

Malta

— Usunigcie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Apotex Inc.

150 Signet Drive

Toronto

Ontario M9L 1T9

Kanada

Apotex Inc.

4100 Weston Road
Weston

Ontario MI9L 2Y6
Kanada

Apotex Inc.

50 Steinway Boulevard
Etobicoke

Ontario M9W 6Y3
Kanada

Apotex Inc.

380 Elgin Mills Road East
Richmond Hill

Ontario L4C S5H2
Kanada

oraz wytwércey, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii i importera, u ktérego nastepuje
zwolnienie serii:

Apotex Nederland B.V.

Archimedesweg 2

2333 CN Leiden

Holandia

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnie$é¢ do Wojewddzkiego 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 Urzgdu Rejestraciji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego 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 Kip.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

T A\, 2 upowaznienigsPrezes:
ZMNGEA WICEP

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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