PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

73 -06- 2021
Nr URZM/ O 63 11

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

DECYZ'A

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/2682
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Gutron

Nazwa powszechnie stosowana:
Midodrini hvdrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 2,5 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
CHEPLAPHARM Arzneimittel Grabi
Ziegelhof 24
17489 Greifswald
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Takeda GmbH
Miejsce wytwarzania Oranienburg
Lehnitzstrasse 70-98
16515 Oranienburg
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢gpuje kontrola serii:
Takeda GmbH
Miejsce wyrtwarzania Oranienburg
Lehnitzstrasse 70-98
16515 Oranienburg
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Midodryny chiorowodorek

Magnezu stearvaian

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana

Wielkos¢ opakowanie:
20 sat. — 2 sty po 10 szt. - kod: [ 5] 9] o[ 9] 9[ 9] o] 2] 6] 8] 2] 1] 4|

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii PVC/PVDC/AlL w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywal w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosei:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produlkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwosc  silzdzruia raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie vwvdaje sig na czas nieokresiony.

Postanowienia riniejszef decyzji wehodzg w 7ycie nie péZniej niz 6 miesi¢gcy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujgcych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzgiednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, dalej: K.p.a.),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych, w terminie 14 dni 0od dnia doreczeria decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 37 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na aecyzje 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, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 ¢ 1 wzw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwoinieniz od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. 7 art, 127 ¢ 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wnicsiu o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
whiesienia wniosku o periowne rozpatizenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publiczngi oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzerie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowgznienia Prezesa
CEPREZES -
1 | ds. Prbdukipw Leczniczyh
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Otrzymuja:
1. Pemomocnik stroay.
2.ala
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