Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZD/0073/25/IR
Warszawa, 07-03-2025

InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

DECYZIA

Na podstawie art. 21a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22024 r. poz. 686)

dokonuje sie zmiany w pozwoleniu na import réwnolegty nr 229/15 z dnia
18 maja 2015 r. produktu leczniczego:

Flucon
Fluorometholonum
krople do oczu, zawiesina, 1 mg/ml

Importer réwnolegty:
InPharm Sp. z o0.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

w zakresie:

1. Zmiana punktu pozwolenia ,, Podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu”
z
Novartis (Hellas) S.A.
12t km National Highway No 1
144 51, Metamorfosi, Attiki, Grecja

na:
Immedica Pharma AB
Solnavagen 3H

SE-113 63 Sztokholm, Szwecja
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2. Zmiana punktu pozwolenia ,,Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
kraju eksportu”
z
47840/14-10-2008

na:

47840/14-10-2008
87337/01-11-2022

3. Usuniecie podmiotu dokonujgcego przepakowania:
1. Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagielloriska 76
03-301 Warszawa

2. Prodlekpol Sp. z 0.0.
ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa

4. Zmiana punktu pozwolenia ,Okres waznosci”
z
3 lata
Po pierwszym otwarciu - 4 tygodnie.

na:
2 lata
Po pierwszym otwarciu — 4 tygodnie.

Wydanie decyzji jest réwnoznaczne 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 2024 r. poz. 572) odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzja wydana w pierwszej instancji, od
ktorej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zadania strony,
jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 12 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935), zwanej
dalej ,p.p.s.a.”, strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1wzw. zart. 244 § 1
p.p.s.a. strona moze ztozyé wniosek do Wojewdédzkiego Sgdu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
tukasz Burda
Dyrektor
Departamentu Rejestru i Importu Rdwnolegtego

Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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