PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 28-08-2023 r.
Nr UR/ZD/0242/23/IR

Delfarma Sp. z o.o0.
ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L6dz

DECYZJA

Na podstawie art. 21a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22022 r. poz. 2301 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany w pozwoleniu na import rownolegly nr 59/15
z dnia 4 lutego 2015 r. produktu leczniczego:

Espumisan 100 mg/ml
Simeticonum
krople doustne, emulsja, 100 mg/ml

Importer rownolegty:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 L.odz

w zakresie:

Zmiana punktu pozwolenia ,,Pelny sktad jakosciowy”

Z:
Symetykon

Makrogolu stearynian
Glicerolu monostearynian 40-55
Kwas sorbinowy

Sodu wodorotlenek

Acesulfam potasowy

Sodu chlorek

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420)
Karbomer

Sodu cytrynian

Aromat bananowy

Woda oczyszczona
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na:
Symetykon

Makrogolu stearynian
Glicerolu monostearynian 40-55
Kwas sorbinowy (E 200)

Sodu wodorotlenek (E 524)
Sodu chlorek

Karbomery

Sodu cytrynian (E 331)
Sukraloza (E 955)

Woda oczyszczona

Wydanie decyzji jest rtOwnoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- ulotce,
- oznakowaniu opakowania zewnetrznego.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catoSci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. 22023 r. poz. 775 ze zm.) decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej uzasadnienia organ
odstapit z powodu uwzglednienia w catosci zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1 1 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o
postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 ze zm.), zwanej dalej
»p.p.s.a.”, strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata
lub radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

Departamentu Rejestru i Importu Rownolegtego
Produktow Leczniczych

F.ukasz Burda

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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