PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 11-01-2023 r.

Nr UR/RD/0006/23/IR

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

DECYZJA

Na podstawie art. 21a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2022 1. poz. 2301)

wydaje si¢ pozwolenie na import réwnolegly nr 6/23

Podmiot uprawniony do importu rownolegtego:
InPharm Sp. z o.o.

ul. Strumykowa 28/11

03-138 Warszawa

Kraj eksportu:
Chorwacja

Nazwa wlasna produktu leczniczego stosowana w kraju eksportu:
Zinnat

Podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kraju eksportu:
HR-H-565616124-01

Nazwa witasna, pod ktorg produkt leczniczy zostanie wprowadzony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej:
Zinnat
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Nazwa powszechnie stosowana:
Cefuroximum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 500 mg

Droga podania:
doustna

Pelny sktad jakosciowy:
Cefuroksym (w postaci cefuroksymu aksetylu)

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa (typ A)
Sodu laurylosiarczan

Olej roslinny uwodorniony
Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka:

Hypromeloza

Glikol propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Opaspray White M-1-7120J (zawierajacy miedzy innymi tytanu dwutlenek (E 171)
i sodu benzoesan (E 211))

Wielko$¢ opakowania:

10 szt. -kod:|5(9](0(9/9/9]1[5|0[6/5|9]9
20 szt. -kod:[5/9](0/9]9/9/1[{5/0/6]6/0[5
50 szt. -kod:|5[9]0]9(9|9][1[5]0]6|6]1]2

Rodzaj opakowania:
Blistry PA/AI/PVC//Al w tekturowym pudelku.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Okres wazno$ci:
3 lata

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.

Podmiot dokonujacy przepakowania:
InPharm Sp. z o.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) 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 dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, dalej: Kpa), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o0 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329 ze zm., dalej: p.p.s.a.),
wnies¢ 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow 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 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy Ww zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o§wiadczenia
o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje
si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala
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