Warszawa, 12 lutego 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NFKS.5510.4.2024.)S0.2

DECYZIJA
Na podstawie art. 39 ust. 3 w zw. z art. 35 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172) oraz art. 104 § 1i 2 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r.— Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku przedsiebiorcy
Prespack sp. z o.0.
z siedzibg w Wysogotowie

0 zmiane zezwolenia znak: NM0.5510.11.2017.KK.2 z dnia 16.03.2018 r.

Zmienia

zezwolenie znak: NM0.5510.11.2017.KK.2 z dnia 16.03.2018 r.

NADAJAC NASTEPUJACE BRZMIENIE JEGO SENTENCJI

zezwolenie na:

1. wytwarzanie (w zakresie pakowania produktéw leczniczych w opakowania zewnetrzne)
v substancji psychotropowych grupy II-P:
- metylofenidat - w ilo$ci nie wiekszej niz 11,36 g w skali roku;
- deksamfetamina - w ilosci nie wiekszej niz 10,41 g w skali roku;
v substancji psychotropowych grupy IV-P:
- midazolam - w ilosci nie wiekszej niz 1,01 g w skali roku;
v" $rodkéw odurzajacych grupy I-N

- oksykodon - w ilosci nie wiekszej niz 1,44 g w skali roku;
w celu wytwarzania produktéw leczniczych w zakresie przechowywania préb archiwalnych,

v substancji psychotropowych grupy IV-P:

- klonazepam - w ilosci nie wiekszej niz 600 g w skali roku
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w celu wytwarzania produktéw leczniczych w zakresie pakowania w opakowania zewnetrzne,

2. wytwarzanie (w zakresie znakowania opakowan zewnetrznych - serializacja)

v" fenobarbital — w ilodci 200 000 g w skali roku

w celu wytwarzania produktow leczniczych w zakresie znakowania opakowan zewnetrznych

(serializacja)

prowadzonych w wytworni zlokalizowanej pod adresem Prespack sp. z 0.0., ul. Grzybowa 8c, 62-081
Wysogotowo oraz Prespack sp. z 0.0. ul. Sadowa 38, 60-185 Skdérzewo dziatajgcych na podstawie
zezwolenia Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie i import produktéw leczniczych

i badanych produktéw leczniczych znak: 039/0393/15 z dnia 30.08.2023 r.

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny odstapit od uzasadniania niniejszej decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, od niniejszej decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona moze zwrdci¢ sie do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie

14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Zgodnie z art. 127 a§1i 8§ 2 w zw. z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego, w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sadami
administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te
decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Wysokos$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona

moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach
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okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262

wskazanej powyzej ustawy).

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Magdalena Rychter
Zastepca Dyrektora Departamentu Nadzoru
Farmaceutycznego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuija:

1.Prespack sp. z 0.0., ul Grzybowa 8c, 62-081 Wysogotowo;
2.a/a.
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