Urzedu Re jestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, asal {}fo 93

Nr UR/ZD/ ¢3¢ 257 118

Laboratoria Polfa F.6dz Sp. z 0.0,
AL Jerozolimskie 142 B
02-305 Warszawa

DECYZJA

Komisji (WE) Nr 1234/2008 » dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obroty dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE I 334 5 12.12. 2008, str. 7,
ze zim.),

Nr procedur: PL/H/0262/002/1B/010, PL/H/0262/1B/011/G (PL/H/0262/002/IB/011/G),
PL/H/0262/002/IB/013, PL/H/0262/002/1B/015

dokonuje si¢ zmiany danych ebjetych pozwoleniem ny 20479 z dnia 13 czerwea 2013 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Desloratadine Peseri
Desloratadinum

roztwor doustny, 0,5 mg/ml
Laboratoria Polfa E.6dz Sp. z 0.0.
Al Jerozolimskie 142 B

02-305 Warszawa

typ zmian: IB pr B.ILL1bl; IA ar B.iL.b.2a; TA;y B.ILb.2¢1; IB nr A2b; IA nr B.ILe.5b

- Zmiana zapisu w punkcie »Okres wazno§ci” I
z: 2lata
na: 3 lata
PO pierwszym otwarciu butelki: 2 lata

UR.DZL.ZLE.4021.6380.2016

UR.DZL.ZLE.4021.6381.2016

UR.DZL.ZLE.4021.1091.2017
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- Zmiana miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje koutrola serii

z: Boehringer Ingelheim Hellas S.A.
S km Paiania-Markopoulo
19400 Koropi Attiki, Grecja
na: Famar A.V.E.
49th km National Road Athens-Lamia
19011 Avlona Attiki, Grecja

Famar A.V.E,
48th km National Road Athens-Lamia
19011 Avlona Attiki, Grecja

- Dodanie wytworcy, u kt6rego nastepuje zwolniiehi‘e serii:
Famar A.V.E. o
49th km National Road Athens-Lamia
19011 Avlona Attiki, Grecja

- Zmiana nazwy produkiu leczniczego

z: Desloratadine Peseri
na: Laboratoria Polfak.6dz ALERGO MAX JUNIOR

- Usunigcie wielkoSci opakowan produktu leczniczego:

1 butelka po 30 ml -kod: [5[9]0]9]9]91]oJo]1]9]2]6]
1 butelka po 50 ml -kod: (5[9 (0999 ]1]ofo]1]9[3]3]
1 butelka po 100 ml -kod: [5]9]0]9[9]9f1l0o0]1]o[5]7]
1 butelka po 120 mi -kod: (5]9(0(9]9j9[1]ofo]1]9]6]4]]|-
1 butelka po 150 ml -kod: (5]9]0[9 9o 1fofol1]ol7]1]].
1 butelka po 225 ml -kod: [5/9]0]9fol9[tlofof1 o8 [8]|
1 butelka po 300 ml -kod: (5]90(9]9]9]1]o]ol1]9l9]5]]
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postcpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej

decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zgdanie strony.

Strona2z3

UR.DZL.ZLE.4021,6380.2016
UR.DZL.ZLE.4021.6381.2016
UR.DZL.ZLE.4021.1091.2017
UR.DZL.ZLE.4021.2381.2017



Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pemomocnik streny
2. a/a

UR.DZL.Z].E.4021.6380.2016

UR.DZL.Z1.E.4021.6381.2016

UR.DZL.ZLE.4021.1091.2017

UR.DZL.ZLE.4021.2381.2017
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