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

MINISTER ZDROWIA
. 2800 SFIE/ (o Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier
92200 Neuilly sur Seine
Francja

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

Nr wniosku: PL/ZR-4021-2525/10 [Nar]

dokonuje si¢ zmiany danych obj¢tych pozwoleniem nr 11797 z dnia 4 maja 2010 r.
na dopuszezenie do obrotu produktu leezniczego
Prestarium 5 mg
Perindoprilum argininum
labletki powlekane, 5 mg
Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier
92200 Neuilly sur Seine, Francja

w zakresie zmiany: typ I nr 31

Dodanie konfiguracji opakowania produktu leczniczego

90 szt. - 3 pojemniki po 30 szt. -kod:|5/9(0(9(9|9/0[3(3:7|7|8|1

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyezne, wydanie przedmiotowe] decyzji jest
rownoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- oznakowaniu opakowania zewngtrznego.

Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracvinego odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji.
Otrzymuja;
1.5trona reprezentowana przez
2.URPLWMIiPB
3.e/a
Pouczenie:
Od ninigjszej deovzji, na podstawic art. 127 § 3 w zw. 2 art. 129 § 2 ustawy z do. 14 czerwea [960 1, Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U, z 2000 r, Nr 98, poz. 1071 ze zm.}, stronie sluzy prawo w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decvzi
do winiesienia wniosku 0 ponowns rozpatrzenie sprawy do ministra whasciwego do spraw zdrowia,
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