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Warszawa, dnia ... ...,

MINISTER ZDROWIA
. S TELE/ 1O Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier
92200 Neuilly sur Seine
Francja

DECYZJA
Na podstawie art, 7 ust. 2, w zwigzl z art, 31 ust, 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . Prawo
tarmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008r. Nr 45, paz. 271} 1 § 3 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i
dokumentacji dotyczace] wprowadzenia do obrotu produkiu leczniczego (Dz. U, z 2003 1. Nr 27,
poz. 235)

Nr wniosku: PL/ZR-4021-2526/10 [Nar]

dokonuje si¢g zmiany danych objetych pozwoleniem nr 11772 z dnia 4 maja 2010 r.
na dopuszezenic do obrotu produkiu leczniczego
Prestarium 10 mg
Perindoprilum argininum
tabletki powlekane, 10 mg
Les Lahoratoires Servier
22, rue Garnier
92200 Neuilly sur Scine, Francja

w zakresic zmiany: typ Inr 31

Dodanie konfiguracji opakowania produkiu leczniczego

90 szt. - 3 pojemniki po 30 szt.  -kod: |5|9(0|9|9(2|0[3(3 6|0 9|8

Zgodnic z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, wydanie przedmiotowc] decyzii jest
rownoznaczne z zatwierdzenicm zmiany w:
- oznakowaniu opakowania zewngtrznego.
Uzasadnienie
Na podstawie art, 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyinego odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzii.
Olrzymigy;
1.Strona reprezentowana
2URPLWMIPR
3ala
Pouczenie:
0d ninigjsze] decyzji, na podstawic art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawv z dn. 14 czerwea 1960 1. Kodeks postgpowania

administracyjnego (Tr, U, 7 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawn w terminiz 14 dni od dnia dorcozenia decyzji
do wrigsienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy do ministra wladeiwego do spraw zdrowia,

MINISTER ZDROWTA
podpis i pieczed
Z oup Ministra Zdrowid

ZASTEPCA DYREKTORA
Uepartatenty Pn{ﬁyk} Leviowe 1 Farmagf

Lol sg g A
WK Rt Cormaiiak

FL/ZR ~4021-2526/1( [Nat]



