yroresET

PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -03- 13
Nr UR/ZD/0O389S /18 | |

Bayer Sp.z o.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz 2211) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczmiczych (Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 24131
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Claritine Allergy Fast
Loratadinum + Pseudoephedrini sulfas
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 5 mg + 120 mg

typ zmiany: Il nr C.I. z), 1B nr B.ILe.5 a) 2., IBnr A.2

W punkcie ,,Nazwa”:
zapis:

Claritine Allergy Fast
zastepuje si¢ zapisem:
Claritine Duo

W punkcie ,,Wielko$é opakowania”:

zapis:
6 szt. kod: |5]9{018{2(2(9]|3/0[2]8(6 |6
10 szt. kod: [5{9]0|8(2(219]3(0421817 |3
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zastepuje si¢ zapisem:

6 szt. kod: 5/9)0/8]2[2lo[3]of2[s]s 6
10 szt. kod: [59(0)s2]2]o[3[of2[sl7 5
20 szt. kod: |5(9/0/8[2[2o[3]0]2]s[s o

W punkeie ,,Kategoria dostepno$ci”:

zapis:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC
zastepuje si¢ zapisem:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp

UZASADNIENIE

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

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 2017 r. poz. 1257, dalej: K.p.a.), |
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktsw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia 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 post¢powaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: Pp.s.a), wniesé do Wojewédzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnja dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § ] P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podsiawie art. [27a §1i2wazw. zart 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
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