Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
2021-06- 09

Warszawa,

Nr URZD/IADEE 121

US Pharmacia Sp. z o.o0.
ul. Ziebicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia
Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12. 2008, str. 7,
ze zZm.),

Nr procedury: PL/H/0507/1B/019/G (PL/H/0507/002/IB/019/G)
PL/H/0507/002/IA/026

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 22749
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

INOVOX Express smak pomaranczowy

Lidocaini hydrochloridum + Amylmetacresolum + Alkohol 2,4-dichlorobenzylicus
pastylki, twarde, 2 mg + 0,6 mg + 1,2 mg

typ zmian: IB nr B.IIl.1a2, IA nr A.Sb

- Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny sklad jako$ciowy”
z:

Substancje czynne:

Lidokainy chlorowodorek

Amylometakrezol

Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy
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Substancje pomocnicze:

Lewomentol

Sodowa sacharyna (E 954)

Sacharoza

Glukoza ciekla

Zolcien pomaranczowa (E 110)

Czerwien koszenilowa (E 124)

Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)

Aromat pomaranczowy

na:

Substancje czynne:

Lidokainy chlorowodorek jednowodny
- Amylometakrezol

Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy

Substancje pomocnicze:

Lewomentol

Sodowa sacharyna (E 954)
-Sacharoza

Glukoza ciekla

Zoélcien pomaranczowa (E 110)
‘Czerwien koszenilowa (E 124)

Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)
- Aromat pomaranczowy

- Zmiana nazwy miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii

zs

KYMOS PHARMA SERVICES, S.L.
Ronda de Can Fatjo

7B (Parque Tecnoldgico del Vallés)
Cerdanyola del Vallés 08290 Barcelona
Hiszpania

na:

KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo

7B (Parque Tecnolégico del Vallés)
Cerdanyola del Vallés 08290 Barcelona
Hiszpania

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej

decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zgdanie strony
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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 2021 r. poz. 735, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 1.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za poérednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Whis 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 o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.pa. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze Zzrzec sig prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
o\ DYREKTOR
\Z 2 Repartamentu Zmian Porejestracyjnych

to J}_Rerejestrac;if\odukmw Legfnicgych

Joanna n“!'\ecik-Grud sy

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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