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Warszawa, dnia ........... .00 ...

MINISTER ZDROWIA

nr. /44 ¥i)11.

+Pharma Arzneimittel GmbH
Hafnerstrafe 211

A-8054 Graz

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. 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 r.)

Nr procedury: DK/H/0762/1A/037/G (DK/H/0762/002/1A/037)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 12040 z dnia 14 kwietnia 2009 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Oropram 20 mg, tabletki powlekane
Citalopramum

tabletki powlekane, 20 mg

+Pharma Arzneimittel GmbH
Hafnerstrafe 211

A-8054 Graz

Austria

w zakresie zmiany: typ IA;y nr B.I1.b.2b2

Dodanie miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii; wytwércey, u ktorego nastepuje
zwolnienie serii:

Balkanpharma-Dupnitsa AD

3 Samokovsko Shosse Str.

Dupnitsa 2600

Bulgaria

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, wydanie przedmiotowej decyzji jest
réwnoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- ulotce dla pacjenta.
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Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji.

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez: Aleksandra Bitner-Trybula, +pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Zawila 61, 30-390 Krakow
2. URPLWMIPB

3.a/a

Pouczenie:

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

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczec¢

Z up. Ministra Zgrowia
DYREKTORA
[akowa | Farmagli
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