PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biob6jczych

Warszawa, 2019 -06- 2 8
Nr UR/ZD/ /225 /19

Merck Sp. z o.o0.
Al Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 4895
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

BISOPROMERCK 10
Bisoprololi fumaras
tabletki powlekane, 10 mg

typ zmiany: IAN nr A.S a), JAiN nr A5 a)

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nast¢puje zwolnienie serii”

zapis:

Merck KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt
Niemcy

Merck KGaA & Co.
Werk Spittal
Hosslgasse 20

9800 Spittal/Drau
Austria
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Famar Lyon
29, Avenue Charles de Gaulle
F-69230 Saint Genis Laval

Francja

zastepuje si¢ zapisem:
Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt
Niemcy

P&G Health Austria GmbH & Co. OG
Hosslgasse 20

9800 Spittal/Drau

Austria

Famar Lyon
29, Avenue Charles de Gaulle
F-69230 Saint Genis Laval

Francja

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzig nast¢puje kontrola serii”

zapis:

Merck KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt
Niemcy

zastepuje si¢ zapisem:
Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt
Niemcy

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstgpuje 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 dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 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
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

DZL-ZI.N.4020.2709.2019
Strona2 z 3




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 o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302
ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnie$é do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg,
na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 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.

Elzbieta Zembrzuska

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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