Nr UR/DZL/DZ/0037/24
Warszawa, 20-05-2024

Zakfady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

DECYZIA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

zmienia sie pozwolenie nr 17754 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

IBUFEN JUNIOR
Ibuprofenum
kapsutki miekkie, 200 mg

w nastepujacy sposdb:
W punkcie: Petny skfad jakosciowy:

Zapis:
Substancja czynna:
Ibuprofen

Substancje pomocnicze:
Makrogol 600

Potasu wodorotlenek
Woda oczyszczona

Ostonka kapsutki:

Zelatyna

Sorbitol ciekty niekrystalizujgcy
Maltitol ciekty

Woda oczyszczona

Zastepuje sie zapisem:
Substancja czynna:
Ibuprofen
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Substancje pomocnicze:
Makrogol 600

Potasu wodorotlenek
Woda oczyszczona

Ostonka kapsutki:

Zelatyna

Sorbitol ciekty niekrystalizujgcy (E420)
Maltitol ciekty (E965)

Woda oczyszczona

UZASADNIENIE

Pismem podmiot odpowiedzialny Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA SA zwrdcit sie z prosba o zmiane zapisow w pozwoleniu nr 17754 na
dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego IBUFEN JUNIOR, Ibuprofenum,
kapsutki miekkie, 200 mg w punkcie ,Petny sktad jakosciowy”.

Zgodnie z art. 155 K.p.a. decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyta prawo, moze
by¢ w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktéry jg wydat, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio. Na podstawie art. 154 § 2 K.p.a. wtasciwy
organ wydaje decyzje w sprawie uchylenia lub zmiany dotychczasowej decyzji.

Zmiana zapiséw w punkcie ,Petny sktad jakosciowy” spetnia powyzsze przestanki i
wynika z koniecznosci dostosowania zapisu w pozwoleniu do przedstawionej
dokumentacji. Dokumentacja bedgca podstawg wydania pozwolenia nr 17754 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego IBUFEN JUNIOR, Ibuprofenum, kapsutki
miekkie, 200 mg zawierata dane, ktdre zostajg wprowadzone do ww. pozwolenia
niniejsza decyzja.

Pismem podmiot odpowiedzialny Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA SA wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155 K.p.a.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a Kodeks postepowania administracyjnego (dalej K.p.a.) decyzja
wydana w pierwszej instancji, od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu
uwzglednienia w catosci zadania strony, jest ostateczna.
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Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), strona moze wniesc¢ 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
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. 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 sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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