PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2‘14 .07,. ] a
NrUR/ZD/ 7{0F N4

US Pharmacia Sp. z o.o.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. art. 13b ust. 2 ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008 roku, str. 7 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 11339
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ACATAR ZATOKI
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum
tabletki powlekane, 200 mg + 30 mg

typ zmiany: IB nr B.I11.2 ¢)

W punkcie ,,Pelny sklad jakoSciowy”

zapis: Krzemionka koloidalna

zastepuje si¢ zapisem: Krzemionka koloidalna uwodniona
oraz

zapis: Makrogol

zastepuje si¢ zapisem: Makrogol 400
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu

od uzasadnienija niniejszej decyzji, gdyz uw

postgpowania administracyjnego odstepuje sije

zglednia ona w calosci zadanie strony,

Pouczenje:

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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