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Szanowna Pani Prezes,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu o nastepujgcych numerach:
e UR/ZD/8029/13 z dnia 18.11.2013r., dotyczacg zmiany kategorii dostgpnosei z

Rp na OTC dila produktu leczniczego RANIBERL (Ranitidinum) tabletki

powlekane, 150 mg, Nr pozwelenia R/3739, ktérego podmiotem
odpowiedzialnym jest Berlin-Chemie AG.,

e UR/ZD/5349/13 z dnia 29.07.2013r., dotyczaca zmiany kategorii dostgpnosci z
Rp na OTC dla produktu leczniczego HASCOFUNGIN (Ciclopirox
olaminum) plyn do stosowania na skérg, 10 mg/ml, Nr pozwolenia 10277,
podmiot odpowiedzialny Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej
HASCO-LEK S.A.,

e UR/US/0006/13 z dnia 15.10.2013r., dotyczacg zmiany kategorii dostepnosci z
Rp na OTC dia produktu leczniczego FLUIMUCIL(Acetylcysteinum)
tabletki musujgce, 600 mg, Nr pozwolenia R/7241, podmiot odpowiedzialny
Zambon S.p.A.

Z powazaniem,

Do wiadomoSci:
1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia

2. Naczelna Izba Aptekarska
3. Naczelna Izba Lekarska

Zalgeznik:
Kopia decyzji nr UR/ZD/8029/13 2 dn. 18.11.13r.,nr UR/ZD/5349/13 z dn.29.07.13r.,UR/US/0006/13 z dn.15.10.13r.

ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax. -+48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
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Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duea, 10
20091 Bresso (MI)
Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na
podstawie art. 13e lit. ¢ Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada
2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.
Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku, str. 7 z pozn. zm.).

1/ uchyla si¢ w caloci zaskarzong decyzj¢ Ministra Zdrowia nr 0Z/0025/10
z dnia 20 stycznia 2011 r. o odmowie dokonania zmiany danych objetych pozwoleniem
nr R/7241 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego: FLUIMUCIL

2/ orzeka si¢ do istoty sprawy poprzez dokonamie zmiany dokumentacji bedacej
podstawy wydania pozwolenia nr R/7241 oraz zmiany danych objetych pozwoleniem
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

FLUIMUCIL
Acetyilcysteinum

tabletki musujace, 600 mg
Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duea, 10
20091 Bresso (MI)
Wilochy
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Typ zmiany: 11
Opis zmiany:
Zmiana kategorii dostgpnofci produktu leczniczego
z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC
wraz z usunigciem wielkoSci opakowania produktu leczniczego: 30 szt. tabletek
oraz zmiang wskazan i dawkowania produktu leczniczego.

Zmiana wchodzi w Zycie w ciqgu 6 miesigcy od dnia wydania decyzji.

UZASADNIENIE

Minister Zdrowia decyzja nr 0Z/0025/10 z dnia 20 stycznia 2011 r. odmoéwil
dokonania zmiany danych objgtych pozwoleniem nr R/7241 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego: FLUIMUCIL w zakresie zmiany typu I1.
W tresci ww. decyzji zmiana zostala opisana w nastgpujacy sposob: Odmawia sie dokonania
zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/7241 z dnia 9 lipca 2008 r., na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego:

FLUIMUCIL
Acetylcysteinum
tabletki musujace, 600 mg

Pismem z dnia 24 lutego 2011 r. podmiot odpowiedzialny wniést o ponowne
rozpatrzenie sprawy nr PL/ZR-4020-0361/10[ZPN] zakonczonej wydaniem decyzji Ministra
Zdrowia nr OZ/0025/10 z dnia 20 stycznia 2011 r. We wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy pelnomocnik strony wskazal, iz dnia 24 lutego 2011 r. zlozyl uzupelnienia do
wniosku, tj. wyjasnienia dotyczace dokumentacji klinicznej wraz z proponowang
Charakterystykg Produktu Leczniczego, ulotka dla pacjenta.

Po rozpatrzeniu wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, organ uznal, iz argumenty
strony zastuguja w calo$ci na uwzglednienie i znajdujg swoje uzasadnienie w dokumentaciji
dolgczonej do Wniosku o dokonanie zmiany porejestracyjnej. W zwiazku z powyzszym opis
zmiany powinien by¢ nastgpujacy:

Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego
z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC
wraz z usunigciem wielkosci opakowania produktu leczniczego: 30 szt. tabletek
oraz zmiany wskazai i dawkowania produktu leczniczego.

Zmiana wehodzi w Zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.

Zgodnie z art. 138 § 1 pkt 2 Kodeksu postgpowania administracyjnego, organ
odwolawezy uchyla zaskarzong decyzie w calosci i w tym zakresie orzeka co do istoty
sprawy.

W zwigzku z wej$ciem w zycie w dniu 4 sierpnia 2013 r., rozporzadzenia 712/2012
z dnia 3 sierpnia 2012 r. zmieniajqcego rozporzqdzenie (WE) nr 1234/2008 dotyczqcego
badania zmian w warunkach pozwolern na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.UE.L.2012.209.4),

PL/ZR-4020-0361/10[ZPN]
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w przedmiotowej sprawie znajdzie zastosowanie art. 13e. rozporzadzenia 1234/2008
w brzmieniu ustalonym ww. rozporzadzeniem 712/2013.

Zgodnie z art. 13e lit. ¢ Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24
listopada 2008 r. dotyczqcego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla produkiéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych srodkiem stosowanym zamykajacym procedur¢ dokonania zmiany w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest okreslonych w art. 13a-13c¢, stosownym
w przedmiotowej sprawie, jest zmiana decyzji przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z przyjeta zmiang.

Majge na uwadze powyzsze orzeczono, jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie sluzy prawo do wniesienia skargi do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie z art. 53 § 1 i art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przez sadami administracyjnymi (Dz. U. Nr 153, poz. 1270,
ze zm.) skarge wnosi si¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia skarzacemu rozstrzygnigcia w sprawie.

Otrzymujg;

I. Pelnomocnik strony: Danuta Hurban-Kawecka, Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Podle$na 83,
05-552 Lazy

2. a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2013 -07- 2 9

Warszawa,

Ne R0 ) 549 [ d.

Przedsi¢biorstwo Produkcji
Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 i la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz § 8 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu
i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2012 .
poz. 479)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 10277 oraz zmiany
dokumentacji bedacej podstawy wydania ww. pozwolenia
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

HASCOFUNGIN
Cliclopirox olaminum
plyn do stosowania na skore, 10 mg/ml

typ zmiﬁny: Il nr C.I.5 b)

Zmiana Kkategorii dostgpnosci produktu leczniczego
z: Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem Rp.
na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego wynikajace z testu ezytelnosci

Zmiana wchodzi w zycie w ciggu 6 miesigey od dnia wydania decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodei zadanie strony.

UR.DZL.ZLN.4020.3074.2012
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

z up. Prezesa
WICFPREZES
JPr gw 'niczych

Marcin Kolakowski

Ourzymuja:

. Pelnomocnik strony: Malgorzata Han-Marek, Przedsigbiorstwo Produkeji Farmaceutycznej
HASCO-LEK S.A., ul, Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw

2.a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013 -1~ 18

NrUR/ZD/ 8029 /13

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 i la ustawy. z dnia 6 mzeﬁiﬂ_i_a 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz § 8 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu
i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2012 r.
poz. 479)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych puzwaenipni.qr R/3739
oraz zmiany dokumentacji bedcej podstawi wydahia ww. pozwolenia
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

RANIBERL
Ranitidinum
tabletki powlekane, 150 mg

typ zmia'n'y: IB nr B.ILe.5 a) 2, IB nr B.1Le.5 a) 1, Il nr C..5 b), IB nr B.ILe.5 b)

- Dodanie wielko$ci opakowania: YR

E | 2
o i Fretie
10 szt. - 1 blister po 10 szt. - kod: | 4] 0] 1] 3] o 5[ 4[ o] 2] 3[ 6] 9] 3] e
20 szt. - 2 blistry po 10 szt. - kod: [ 4] o[ 1] 3[ o[ S| 4[ o] 2[ 3] 7] 0] 9]

- Zmiana kategorii dostepnosci z Rp na OTC oraz z zwigzane z tym zmiany w punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego: 4.1, 4.2, 4.3, 44,45, 4.6, 4.7, 4.8, 49,5.1,5.2,
5.3 oraz odpowiednich punktach ulotki dla pacjenta, EFALS S

!

- Usunigeie wielkosci opakowan:
20 szt. — 1 blister po 20 szt.
30 szt. — 3 blistry po10 szt.

"UR.DZL.ZLN .4020.6457.20 12, UR . DZL.ZLN.4020.6454.20 12, UR.DZL.Z1.N.4020.6455.201 2
UR.DZL.ZLN.4020.6456.2012, UR.DZL.ZIN.4020.6643.2012, UR.DZL.ZLN.4020.6644.2012,
UR.DZL.ZLN.4020.6645.2012
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40 szt. — 2 blistry po 20 szt.
60 szt. — 3 blistry po 20 szt.

Zmiana wchodzi w zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia decyzji.
z up/ Prgzesa
WICEPHEZES
Pratiukto Ielcznicz

Marcin Kolakawski

Otrzymujg:

1. Pelnomocnik strony: Magdalena Gamrot, Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0., ul. Cybernetyki 7 B,
02-677 Warszawa

2.a/a

* UR.DZL.ZLN.4020.6457.2012, UR.DZL.ZLN.4020.6454.2012, UR.DZIL.ZLN.4020.6455.2012,
UR.DZL.ZIN.4020.6456.2012, UR.DZL.ZLN.4020.6643.2012, UR.DZL.ZLN.4020.6644.2012,

UR.DZL.Z1.N.4020.6645.2012
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