Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -1i- 2 2

Nr UR/ZD/ 197C 17

Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne
LEK-AM Sp. z o.0.

ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow 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 23601
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Comboterol
Salmeterolum + Fluticasoni propionas
aerozol inhalacyjny, zawiesina, (25 pg + 250 pg)/dawke inhalacyjng

typ zmiany: 1A nr B.ILb.2 a), IA nr A.7

W punkcie: ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”
- dodaje sig¢ zapis:

1. Bio-Chic Sp. z o.0.
ul. Chlodna 56/60
00-872 Warszawa

2. Przedsig¢biorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.
ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym
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- zapis:

1. Select Pharma Laboratories Limited
55 Stirling Enterprise park
Stirling, FK77RP
Wielka Brytania

2. Select Bio Laboratories Limited
Biocity Scotland, Bo’Nees Road
Motherwell, Lanarkshire ML15UH
Wielka Brytania

zastepuje si¢ zapisem:

1. Cipla Holding B.V.
Antonie v Leeuwenhoekln 9
BILTHOVEN
3721 MA Holandia

2. Bactimm B.V.
Middenkampweg 19
Nijmegen
6545 CH Holandia

W punkcie: ,Importer, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”

wykresla si¢ zapis:

1. S&D Pharma CZ, spol. s.r.o.
Theodor 28
273 08 Pchery (Pharmos a.s. facility)
Czechy

2. Cipla (EU) Limited
4th Floor, 1 Kingdom Street
W2 6BY London
Wielka Brytania

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w cato$ci 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 2017 r. poz. 1257, dalej: K.p.a.),
stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia 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 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ 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, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych 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
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

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