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Warszawa, 02.03.2022 r.
L.dz. DRw-wa/53/HASCO/03/22/ZEW/MHM

Producencka Centrala Farmaceutyczna
PROCEFAR

Dotyczy produktu biobéjczego:

TOTAL-SEPT
Numer pozwolenia na obrat: 8209/20 z dnia 07.10.2020 r.

W imieniu Przedsigbiorstwa Produkeji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A uprzejmie
informuj¢, iz na podstawie decyzji Prezesa Urzedu Rejestracii PL WM i PB nr
PB.8209.20.21.31.2022.22.9.2022 z dnia 2.03.2022 r.,, w zwigzku z dokonang zmiang
porejestracyjng polegajgca na wydtuzeniu terminu wazno$ci produktu z 2 do 5 lat oraz majac
na uwadze, ze produkt nie stwarza bezposredniego zagrozenia dla zdrowia i zycia ludzi,
zwierzat lub Srodowiska, okres na zuzycie istniejgcych zapasow produktu biobdjczego
TOTAL-SEPT, to:

A. 180 dni od daty wydania decyzji PB.8209.20.21.31.2022 z dnia 22.02.2022 r. —
w przypadku udostepniania na rynku, tj. do 21.08.2022 r.
B. 365 dni od daty wydania decyzji PB.8209.20.z1.31.2022 z dnia 22.02.2022 . —
w przypadku wykorzystywania istniejagcych zapasow produktu biobdjczego, tj. do 21.02.2023 r.
Z powazaniem,
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Warszawa, 22-02-2022 r.

Nr PB.8209.20.z1.31.2022
"PRZEDSIEBIORSTWO
PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK" S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. | i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjeczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 8209/20 z dnia 07.10.2020 r.
na obrét produktem biob6jezym TOTAL-SEPT

w zakresie:

- okres waznosci produktu biobéjezego:

z: | 2 lata od daty produkeji

na: | 5 lat od daty produkcji

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 8209/20 dotyczaca aktualizacji zapiséw w zakresie:
okres waznosci produktu biobdjczego uwzglednia w catosci zadanie strony.

Majgc na uwadze powyzsze, orzeka si¢ jak w sentencii.

Pouczenie:

Od niniejsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z pdzn. zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdeenia 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 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dalej:
p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge. na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
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i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.
z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 12 w zw. z art. 127 § 3 kpa 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 dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

7 upowaznienia Prezesa

Barbara Jaworska-Luczak

Wiceprezes ds. produktow biobojezych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Malgorzata Han-Marek
2.a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 02-03-2022 t.

Nr PB.8209.20.z1.31.2022.72.9.2022
"PRZEDSIEBIORSTWO
PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK" S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 29 w zwigzku z art. 16 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

w zakresie zmiany dokonanej decyzja nr PB.8209.20.2z1.31.2022 z dnia 22.02.2022 r.
w sprawie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 8209/20 na obrét produktem
biobéjezym, wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobéjezego
TOTAL-SEPT

L. 180 dni od daty wydania decyzji PB.8209.20.z1.31.2022 z dnia 22.02.2022r. —
w przypadku udostepniania na rynku

II. 365 dni od daty wydania decyzji PB.8209.20.z1.31.2022 z dnia 22.02.2022 r. —
w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw produktu biobéjczego

UZASADNIENIE

Pozwoleniem nr 8209/20 z dnia 07.10.2020 r., wydanym dla podmiotu odpowiedzialnego
"PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw, zostal dopuszczony do obrotu produkt biobdjczy
TOTAL-SEPT.

Dnia 01.02.2022 r. zostat zlozony wniosek o zmiane danych objetych pozwoleniem
nr 8209/20 na obrét ww. produktem biobdjczym TOTAL-SEPT.

Wraz z powyzszym wnioskiem podmiot odpowiedzialny zlozyt wniosek o przyznanie
okresu na udostgpnianie na rynku i wykorzystanie istniejacych zapaséw produktu
biobdjczego zgodnie z art. 29 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych

(Dz. U, z 2021 r. poz. 24).

Prezes Urzedu decyzja nr PB.8209.20.z1.31.2022 z dnia 22.02.2022 r. dokonal zmiany
danych w zakresie: okres waznosci produktu biobéjczego.

Zgodnie z art. 29 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z 2021 r. poz. 24) ,.W przypadku zmiany pozwolenia na obrét lub uchylenia
ozwolenia _na obrét Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze
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przyznaé okres na udostgpnianie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow produkiu
biobdjczego, z wyjgtkiem sytuacji, w ktorych produkt biobojczy stwarzatby bezposrednie
zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzqt lub Srodowiska. Okres na zuzycie istniejgcych
zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku udostepniania na rynku oraz 365 dni w
przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasoéw produktow biobojczych. ™

Majac na uwadze powyzsze, orzeka si¢ jak w sentencji.

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 2021 r., poz. 735 z p6zn. zm.,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesicnia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sig z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenic sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U.z2019r., poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobédjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art.
244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz
ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa 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
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Barbara Jaworska-f.uczak

Wiceprezes ds. produktéw biobdjezych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Malgorzata Han-Marek
2. ala
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