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Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA
nr. 22[ Q[ (D
Nove Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dania
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
ze zm.),

postanawia sig

sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji nr RR/0544/08 z dnia 08.10.2008 r.
o przediuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 11888 produktu leczniczego Novofem,
Estradiolum (czerwone tabletki), FEstradiolum + Norethisteroni acetas (bidale tabletki),
tabletki powlekane, 1 mg (czerwone tabletki), 1 mg + 1 mg (biate tabletki) w nastgpujacy
sposdb:

- w czgsei dotyczace] zapisu: ,Petny sktad jakosciowy”

jest:
Substancja czynna:
Czerwona tabletka
Estradiol
w postaci estradiolu pétwodnego

Biata tabletka
Estradiol
w postaci estradiolu potwodnego
Noretisteronu octan

Substancje pomocnicze:
Czerwona tabletka
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Zelatyna
Talk
Magnezu stearynian
Otoczka:
Hypromeloza
Czerwony barwnik:
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Glikol propylenowy
Talk
Tytanu dwutlenek
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Biala tabletka
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Zelatyna
Talk
Magnezu stearynian
Otoczka:
Hypromeloza
Glicerolu trioctan

powinno byé:
Substancja czynna:
Czerwona tabletka
Estradiol
w postaci estradiolu potwodnego

Biala tabletka
Estradiol
w postaci estradiolu poétwodnego
Noretisteronu octan

Substancje pomocnicze:
Czerwona tabletka
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
ielatyna
Talk
Magnezu stearynian
Otoczka:
Hypromeloza
Czerwony barwnik:
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Glikel propylenowy
Talk
Tytanu dwutlenek

Biala tabletka
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Zelatyna
Talk
Magnezu stearynian
Otoczka:
Hypromeloza
Glicerolu trioctan
Talk
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UZASADNIENIE
Na podstawic art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Koedeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje sig od uzasadnienia niniejszego postanowienia.

Poucrenie;

Zpodniz 2 url. 113 § 3w zw. z art. 127 § 3, art. 141 § 2 art. 144 ustawy = cInfa 14 czerwea 1960 r.- Kodeks
postgpowania administracyinego (Dz. L. z 2000 . Nr 95, poz. 1071 ze zm.), na powyisze postanowienic sluzy Strunic
zazaleniz, kiére nalesy wnicéé do ministra wlagciwepn do spraw zdrowia w terrninie 7 dni od dnia otrzyvmania ninicjscego
postanowienia.

MINISTER ZDROWIA
podpiy i pieczgé

mistra Ldrowia

Wojciech Glermaziak

Olrzymnia:
I, Strona reprezentowana przez petnomocnika

. Urzad Rejestrac)i PLWMIPB
asa

Lo b
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