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PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 3013 47 23
UR/DZ/. 933413

»PRZEDSIEBIORSTWO
PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK” S.A.,

ul. Zmigrodzka 242F,

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (tj. 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.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu nr UR/ZD/6061/13 z dnia 29 sierpnia 2013 r.
o zmianie danych obj¢tych pozwoleniem nr R/2614 oraz zmianie dokumentacji bedacej
podstawy wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
CALCIUM HASCO, Calcii glubionas anhydricus + Calcii lactobionas dihydricus, syrop,
115,6 mg jonéw wapnia/5 ml, dla podmiotu odpowiedzialnego ,,PRZEDSIEBIORSTWO
PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK?” S.A. w nastepujacy sposéb:

zZapis:

wZmiana skladu jakoSciowego i ilosciowego produktu leczniczego w zakresie:

- usunigcia substancji pomocniczej - kwasu propionowego;

- zastgpienia substancji pomocniczej - kwasu solnego rozcieficzonego inna substancja
pomocniczg - kwasem cytrynowym jednowodnym

oraz powigzana z tym zmiana specyfikacji produktu leczniczego obowigzujacej przy
zwolnieniu serii i do koiica okresu waznosci:
na: G/014S/HL Edycja 7 z dnia 14.05.2013 r.

Metody badan zawarte w module 3.2.P.5.2, maj 2013.”
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zastepuje sie zapisem:

»Zmiana skladu jakosciowego i ilosciowego produktu leczniczego w zakresie:

- usunigcia substancji pomocniczej - kwasu propionowego;
- zastapienia substancji pomocniczej - kwasu solnego rozcieficzonego inng substancja
pomocniczg - kwasem cytrynowym jednowodnym

oraz powigzane z tym zmiany:

- zmiana specyfikacji produktu leczniczego obowiazujacej przy zwolnieniu serii i do
konca okresu waznoSci:

na: G/014S/HL. Edycja 7 z dnia 14.05.2013 r.,

metody badan zawarte w module 3.2.P.5.2, maj 2013.

- zmiany w procesie technologicznym polegajgce na podwyziszeniu temperatury
rozpuszczania substancji czynnych z 60°C na 80°C, oraz na rozpuszczaniu substancji
czynnych w recepturowej iloSci wody pomniejszonej o ilos¢ potrzebna do rozpuszczania
konserwanta i substancji zakwaszajacej.”

UZASADNIENIE

W dniu 29 sierpnia 2013 r. Prezes Urzgdu wydat decyzje nr UR/ZD/6061/13 o zmianie
danych objetych pozwoleniem nr R/2614 oraz zmianie dokumentacji bedacej podstaws
wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
CALCIUM HASCO, Calcii glubionas anhydricus + Calcii lactobionas dihydricus, syrop,
115,6 mg jonéw wapnia / 5 ml

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawa moze by¢
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg si¢
zmianie 1 przemawia za tym interes spoleczny lub shuszny interes strony.

Zmiana zapisu w ww. punktach spelnia powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci
dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji.

Dokumentacja bedaca podstawg wydania decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/6061/13 z dnia
29 sierpnia 2013 r. o zmianie danych objgtych pozwoleniem nr R/2614 oraz zmianie
dokumentacji bedgcej podstawg wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu  leczniczego  CALCIUM  HASCO,  Calcii  glubionas  anhydricus
+ Calcii lactobionas dihydricus, syrop, 115,6 mg jonéw wapnia/5 ml zawierala dane,
ktére zostaja wprowadzone do ww. decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) stronie stuzy prawo
do  wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do  Prezesa
Urzgdu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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