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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobajezych

S
; Tukd

Warszawa, Mz -0 18

Norpharma A/S
Slotsmarken 15
DK-2970 Horsholm
Dania

- POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § | ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy z
dnia 6 wrzeénia 2001 1, Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz
art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biob6jezych (Dz. U. z 2011r. Nr 82, poz. 451)

postanawia si¢  sprostowaé oczywisty omylke w decyzji nr RR/0123/11
7 dnia 28 marca 2011 roku o przedluzeniu okresu wazno$ci pozwolenia nr 8827 na
dopuszezenie do obrotu na czas nicokreslony dla produktu leczniczego SEVREDOL,
Morphini sulfas, tabletki powlekane, 20 mg w nastgpujacy sposéb:

w punkeie:

Pelny sklad jakosciowy™
}@st: .
Morfiny siarczan

Laktoza bezwodna

Skrobia kukurydziana
Powidon (K25)

Talk
Magnezu stearynian :

Skiad oteczki Opadry 06B20843:
(hypromeloza (5 cps), hypromeloza (15 ¢ps),
makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 1713, blekit brylantowy (E£133))

PEL/ZR-A0300306/10
Strona 122




powinno by¢:
Morfiny siarczan

Laktoza bezwodna
Skrobia kukurydziana
Powidon (K23)

Talk

Magnezu stearynian

Skiad otoezki:

Hypromeloza (5 cps) ,

Hypromeloza (15 ¢ps)

Makrogol 400

Opaspray M-1-5503 Pink

(hypromeloza (5 ¢ps), #6lcien pomaranczowa (E110), erytrozyna (E127), tytanu
dwutlenek (E171))

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje sie od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ona w calosdci
radanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071
ze Zm. ), NA POWYZSZe postanowienie sluzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojezych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Otrzymuja: 4 -
1 Pelnomoenik strony: Inga Bielicka, Mundipharma Polska Sp. z 0.0., ul. Kochanowskiego 49,
01-864 Warszawa

2.a/a
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Warszawa, 2012 0t 23

Departament Rejestru i Importu Réwnoleglego
Produktéw Leczniczych

PL/ZR-4030-0306/10

Lnak sprowy

Norpharma A/S
Slotsmarken 15
DK-2970 Horsholm
Dania

reprezentowana przez:

Panig Inge Biclicka
Mundipharma Polska Sp. z o.0.
ul. Kochanowskiego 49a

01-864 Warszawa

W zwiazku z zakonczeniem postgpowania dmmmu:w Frzudiu}mm okresu waznosci
pozwolenia na dopuszezenie do obrotu produktu ic(mmmgﬂ,}l, B

SEVREDOL

Morphini sulfas

Nr pozwolenia: 8827

Podmiot odpowiedzialny: Norpharma A/S
Nr wniosku: PL/ZR-4030-0306/10

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych przesyla w zalaczeniu postanowienie Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiow

Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produkiow Biobdjezych Nr UR/SB/ O00F /12

z dnia 0 sprostowaniu 0czywisiej omylki w decyzji Prezesa Urzedu

nr RRAV123/711 2 dnia 23.03.2011 r. dla ww. produktu leczniczego.

Wydzian Rajs

»



PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

: Warszawa, 2013 -12- 23
Nr UR/DZ/( ;{g?g;‘? /13
Norpharma A/S
Slotsmarken 15
DK-2970 Horsholm
Dania
DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 r. Kodeks
postepowania  administracyjnego  (tj. Dz. U. 2z 2013 r, poz. 267), oraz
art. 33 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 ze zm.) i art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracii
Produkt6éw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjezych (Dz. U. z 2011 r.
Nr 82, poz. 451)

zmienia si¢ decyzje Ministra Zdrowia 'nxj,,«*f"fﬂfﬁfé!ZZ«S/‘ﬂ‘; f‘»z'\“v.,dnia 28.03.2011 r.
o przedluzeniu okresu waznos$ci pozwolenia’ ‘n¥ 8827 na dopuszczenic do obrotu
produktu leczniczego SEVREDOL, Morphini sulfas, tabletki powlekane, 20 mg dia
podmiotu odpowiedzialnego Norpharma A/S w nastepujacy-sposob:

w punkeie:
Wielkos¢ opakowania™

zapis:
(il
56 szt. — 1 pojemnik po 56 szt.

_kod: [5[ 9] o[ o[ 9] o] o[ 8[ 8] 2] 7[ 4] 8]

zastepuje si¢ zapisem:
{ei)
56 szt. — 1 pojemnik po 56 szt.

- icm:l:. l:s{ 9] o] 9] 9] o[ 1] 0] 6] 6| 6] 8| 0]

PL/ZR-4030-0306/10
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UZASADNIENIE

W dniu 28.03.2011 r. Minister Zdrowia wydal decvzje nr RR/0123/11 o przediuzeniu

okresu waznodci pozwolenia nr 8827 na dopuszczenie do obrotu na czas nicokreslony dla

produktu leczniczego SEVREDOL, Morphini sulfas, tabletki powlekane, 20 mg.

Zgodnie z art, 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. — Kodeks postgpowania

administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa moze by¢

w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szezegblne nie sprzeciwiajq si¢

zmianie i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie .. Wielkod¢ opakowania” spelnia powyzsze przeslanki.

P{::‘cimicai odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie ﬂi'niaj%?tj zmiany w trybie
. 155 ustawy z dnia 14 czerwea }%0 r. Kodeks postgpowania anlnumxtmw;n%ﬁ.

W‘ mmxhu z powyzszym orzeka sie jak w sentencii.

Pouczenice:
Od niniejszej deeyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art.129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (1. Dz U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiow Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

zup. Plezesa
s fpro %ﬁwf@;mﬁz ch

J Marcin Kolakowski

Otrzymuga;

1. Strona reprezentowana przez: Inga Bielicka; Mundipharma Polska Sp. 2 6.0.; ul. Kochanowskicgo 49a;
(11-864 Warszawa

2oafa

Eo
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/ZD/ AOKS 117

2017 -06- 2 1

Warszawa,

Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30

2950 Vedbzk
Dania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwoleri na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjuych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pbzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8827

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SEVREDOL
Morphini sulfas

tabletki powlekane, 20 mg

typ zmiany: IAy nr A.1

W punkcie ,,Podmiot odpowiedzialny”

zapis:

zastepuje si¢ zapisem:

Norpharma A/S
Frydenlundsvej 30
2950 Vedbzk ’
Dania '

Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30
2950 Vedbzek
Dania

Stronalz2
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UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie shuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia decyzji.

»

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a

UR.DZ1..Z1N.4020.01833.2017
Strona 2 z2
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