PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
2013-03-30

Warszawa,

Nr UR/DZ/ OXL44 113

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) oraz art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zwigzku z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia
18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjezych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, Poz. 451) zmienia si¢ decyzje Ministra Zdrowia
nr RR/A127/11 z dnia 15 marca 2011 r. o przedluzenin okresu waznosci pozwolenia nr 11700 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Xorimax 500, Cefuroximum, tabletki drazowane,
500 mg w nastgpujacy sposob:

W punkcie: ,,Wielkos¢ opakowania i kod EAN”

zapis:
10 szt. — 1 blister po 10 szt. - kod: [5]9] 0] 9] 9] 9] o] 2] 2] 4] 4] 5| 6]
10 szt. — 1 blister miekki po 10 szt. - kod: [ 5] 9] o[ 9[ 9] 9] o[ 2[ 2] 4] 4[ 6] 3]
14 szt. — 2 blistry po 7 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 7] 6] 2] 6] 7] 0] 1] 7] 6] 0
14 szt. — 2 blistry migkkie po 7 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 7] 6] 2] 6] 7[ 0] 2] 2] 9] 3]
16 szt. — 2 blistry po 16 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] o] 7] 6[ 3[ 1] 9] 1]
16 szt. — 1 blister migkki po 16 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9[ 0] 7] 6] 3] 2| 0] 7|

zastgpuje sig zapisem:

10 sat. -kod: [ 5[ 9[ 0[ 9[9[ 9[ 0[ 2[ 2[ 4] 4] 5[ 6]
14 szt. -kod: [ 5[ 9[ o[ 7[ 6] 2[ 6[ 7] 0] 1] 7[ 6] O]
16 szt. -kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9[ 0] 7] 6] 3] 1] 9] 1]
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W punkeie: ,,Wymagania dotyczace przechowywania i transportu;™

zapis:

LBlister Aluminium/Aleminium: przechowywad w orvginalnym opakowaniu,
Blister miekki Aluminium/Aluminium: przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.”

zastgpuje si¢ zapisem:

,Blister Aluminium/Aluminium: przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w eelu ochrony
przed wilgociy. Brak szezegélnych zaleceit dotyczacych temperatury przechowywania
produkiu leczniczepo.

Blister mickki Aluminium/Aluminium:; przechowywaé w oryginalnym opakowanin w eclu
ochrony przed wilgocia. Brak sezczegilnych zalecen dolyczacych  temperatury
przechkowywania produktu leczniczego.”

UZASADNIENTE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prawa moze byc
w kazdym czasie zmieniona za zgody strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja si¢ zmianie
i przemawia za tym stuszny interes strony,

Zmiana zapisu w punkcie ..Wielkosé opakowania i kod EAN™ oraz w punkeie ,, Wymaguania dotyczace
przechowywania 1 transporiu”™ spetnia powyzsze przestanki 1 wynika z koniecznoédei prawidlowcego
zapisu wielkosel opakowania i kodu EAN oraz wymagan dotyczacych przechowywania i fransportu
dla przedmioclowego produkiu leceniczego.

Dokumentacjs bedaca podslawa wydania decyzji Ministra Zdrowia nr RR/0127/11 zdnia
15 marca 2011 r. o przedluZzeniv okresu waznosci pozwolenia nr 11700 na dopuszezenie do obrotu
produktu leezniczego Xorimax 500 oraz decyzji Prezesa Urzedn Rejestracji Produktow Ieczniczyceh,
Wyrohdw Medyeznych i Produktéw Biohdjerych ne UR/DZMNTIT/I3 7 dnia 16 kwietnia 2013 .
o sprostowanit Ministra Zdrowia nr RRA127/11 zawieraly dane, ktére zostaja wprowadzone do
wiwv, pazwolenia ninigyszy decyzia,

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie ninigjszej zmiany w trybie art. 153 Kpa.
W zwiazku 7 powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenic:
(Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 { art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego {tj. Dz. 1. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy prawe do
wniesienia wniosku © ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produklow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzii.

Otrzymuia:
1. Pemomoenik strony
2. afa
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