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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczveh, Wyrobow Medveznyeh i Pr oduktow Biobojezyvch

Al Jerozolmsle 1810 (12=222 Warszawa tel +43 22 4071 100, fax +48 22 492-11-09
NIP 321-32-14-182 REGON 013249601

DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Zawa AR4Y A o
. L 2007 -01- 27

URDELLRM. 070, 020 2017.RW.1

ul. Gréjecka 186
02 — 390 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

W $lad za pismem z dnia 13.01.2017 r. o znakach UR.DEL.LRM.070.017.2017.RW.1
uprzejmie informuje, iz termin wejécia w zycie decyzji o numerze UR/ZD/2028/16 z dnia
12 grudnia 2016r. ulega zmianie.

Produkt leczniczy Pyrantelum Medana, zawiesina doustna, 250 mg/5 ml,
nr pozwolenia R/2764, ktorego podmiotem odpowiedzialnym jest Medana Pharma S.A.

zmienia kategorie dostepnosci z: Rp na: OTC z dniem 1 marca 2017 1.

Z powazaniem
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Do wiadomosci: \

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska
4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
5. PASMI — ul. Smiala 26, 01-523 Warszawa



PREZES

Urzedu Rejestraci Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych | Produktéw Biohéjerych

Warszawa, 217 ~0f- 1 &
N UR/DZ/ ({13 /17

Medana Pharma 8.A.
ul. Wiadystawa Eokietka 10
98-200 Sieradz

BECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2016 r., poz. 23) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 1. poz.2142).

zmienia sie deeyzje Prezesa Urzedu nr UR/ZIDV2028/16 z dnia 12 grudnia 2016 r.
o zmianie pezwelenia pr R/2764 na dopuszczenie do obretu produktu leczniczego
PYRANTELUM MEDANA, Pyranielum, zawiesina doustna, 250 mg/5  mi
poprzez uzupeinienie: w nastepujacy sposéb:

dodanie w sentencji zapisu:

wLmiana wehodzi w Zycie z dniem 01.03.2017 1.7

UZASADNIENIE

W dniu 12 grodnia 2016 1. Prezes Urzedu wydal decyzie nr UR/ZD/2028/16 o zmianie
pozwolenia nr R/2764 na dopuszezenie do obrotu produktu leezniczego PYRANTELUM
MEDANA, Pyrantelum, zawiesina doustoa, 250 mg/s mil

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1560 r. ~ Kodeks postepowaria
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy Kidrej strona nabyla prawa moze byc
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szcezegdlne nie sprzeciwiajg sie
zmianie i przemawia za tym inferes spoteczny lub shiszny interes strony.

Zmiana zapisu spelnia powyizsze przestanki.
p B

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie ninigisze] zmiany w o irybie
art, 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 1. Kodeks postepowania administracyjnego.
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W zwiazku z powyzszym orzeka sie jak w sentencii.

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz.U. z 2016 r., poz. 23) stronie stuzy prawo do
wniesienia waiosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 1 Produktdw Biobdiczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzi.
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Do wiadomose!:
1. Pelnomocnik sirony
2. 88
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