Warszawa, dnia . . ZUTHUE 05 o

MINISTER ZDROWIA

nr. LA %6 Yo/

Vedim Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2, w zwigzku z art. 31 ust. 1 i 1a, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) i § 3 ust. | pkt |
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
(Dz. U. z 2003 r. Nr 27, poz. 235), po rozpatrzeniu wniosku nr PL/ZR-4020-2493/10[ZPN)]

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 11079
z dnia 7 grudnia 2009r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

IPRES LONG 1,5

Indapamidum

tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 1,5 mg
Vedim Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

w zakresie zmian: typ I nr 01.3

Usunigcie miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Bioton Sp. z o.0.

Zaklad Produkeyjny w Duchnicach

ul. Ozarowska 28/30

05-850 Ozaréw Mazowiecki

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

Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
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Pouczenie: |
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Wniosek wnosi sig do ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

MINISTER ZDROWIA
f?gpﬁ i pieczeé

IStra Zuivw ..

DYREKTOR
Departamentu Polityki Lekowej i Farmac;

1y
Artur Falek
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