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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 7050 -(02- { b

Nr UR/ZM/ o024 /18

Mylan IRE Healthcare Ltd.
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 16192
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Duphalac Fruit

Nazwa powszechnie stosowana:
Lactulosum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwor doustny, 667 mg/ml

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowane;j:
AT/H/0242/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan IRE Healthcare Ltd.
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13
Irlandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12
8121 AA Olst
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12
8121 AA Olst
Holandia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:

Laktuloza

Substancja pomocnicza:
Aromat Sliwkowy

Wielko$¢ opakowania:

- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 7] 5] o] 6] 3] 4|

20 saszetek po 15 ml

1 butelka po 200 ml -kod: 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 0] 7[ 5[ 0] 6] 4] 1]
1 butelka po 300 ml - kod: | 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 0] 7[ 5[ 0] 6] 5] 2|
1 butelka po 500 ml -kod: [5[9[0[ 9] 9[9[ 0] 7] 5] 0] 6] 6] 5]
1 butelka po 800 ml -kod: [ 5[ 9[0[ 9] 9] 9] o] 7 5[ 0] 6] 7] 2|
1 butelka po 1000 ml -kod: [ 5[9[0[ 9] 9] 9] 0] 7[ 5[ 0] 6] 8] 9

Rodzaj opakowania:
Saszetka z PET/Aluminium/LDPE w tekturowym pudelku.
Butelka z HDPE z zakre¢tkg z PP i miarka PP.
Butelka z HDPE z zakretka z PP i miarka PP w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
Saszetki: 3 lata
Butelki z HDPE: 3 lata
Po pierwszym otwarciu: 21 tygodni

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Czestotliwo$¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwo$ci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107c ust.7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie péZniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, dalej: K.p.a.),
stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Jezeli strona nie chce skorzysta¢é 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 o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a.)), wnies¢ 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 Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych. 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 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.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 dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zycn

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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