PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych

Warszawa, ¢ .0

NrUR/ZD/ J{, 2.5 /16

Medana Pharina S.A.
ul. Wladysiawa Lokietka 10
98-200 Sieradz

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwoled na dopuszezenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku, str. 7
Z poZn. zm.)

zntienia si¢ pozwolenie nr R/2764
na depuszczenie do ebrotu produktu leczniczego:

PYRANTELUM MEDANA
Pyrantelum
zawiesina doustna, 250 mg/5 ml

typ zmiany: I ar C.1. z)

W punkcie: ,,Wymagania dotyezgee przechowywania i transportu”
Zapis:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Chronié¢ od §wiatla.
Po otwarciu lek moina przechowywaé przez 21 dni.

zastepuje si¢ zapisem:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 253°C, Przechowywaé w oryginalaym w celu
oschrony przed swiatlem.
Po otwarciu lek moina przechowywaé przez 21 dni.
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W punkeie sKategoria dostepnosei”:
zapis:

Prodult lecznicry wydawany z przepisu lekarzza - Rp
2astepuje sie zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4

Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzj

i, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie: :

Od niniejsze; decyzji, na podstawie art. 127§ 3iart. 129§ 2 ustawy z di. 14 czerwea 1960 r.
poz. 23), stronie stuzy prawo do
rawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
oduktéw Biobéjczych w terminie 14 dni

Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016

ponowne rozpatrzenie sp

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Pr

od dnia doreczenia decyzji.

Do wiadomosci:

1. Pelmnomocnik sirony
2.8
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