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DECYZJA : <

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy 2z dnia 6 wrzesnia ZOdI r. Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn.Dz. U. z 2008r Nt 45, poz. 271) w zwigzku z § 14 rozporzqdzema Ministra Zdrowia
.z dnia 30 kmetma 2004 r. w sprawie szczegbdlowego trybu postepowania dotyczacego
procedury wzajémnego uznania (Dz. U. Nr 104, poz. 1106) oraz w zwiazku z art. 4 ust. 5

e Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1084/2003 z dnia 3 czerwea 2003 r. dotyczacego badania zmian

w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu produktow lecz;niczych stosowanych u ludzi i

Cztonkowskiego (Dz. Urz. WE Nr L159 2z dnia 27.06.2003 r.é, po rozpatrzeniu wnioskow
ur: PL/Z-4021-2363/06 (FR/H/0195/001/1A/031), PL/ZR-4021-3925/07 (FR/H/0105/001/1A/059)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pﬁzwoleni%m ar 12303
z dnia 13 tipca 2006 r. przediuZzonym decyzja Ministra Zdrowia nr RRI/0183/07
z dnia 28 grudnia 2007 r. oraz zmiany dokumentacji bgdqcej podstawe wydania
ww. pozwolenia na depuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Omacor _

- Omega-3 acidorum esteri ethylici 90
- kapsutki migkkie, 1000 mg. '
Pronova Biocare AS -

P.O. Box 420

1327 Lysaker

Norwegia -

W zakreéie zmian: typ A nr 8bl, typ IA nr 1, typ 1A nr 4, typIAnrS |

- Dodanie wytwérey, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
Pierre Fabre Médicament Production
Le Payrat

46000 Cahors
Francja

| - Zmiana nazwy i uzupelnienie adresu podmiotu odp()WIedzmlnego

| na: Pronova BioPharma Norge AS 3
Vollsveien 6,

1366 Lysaker

P.O. Box 420, 1327 Lysaker

Norwegia

PL/Z-4021-2363/06 (FR/H/0105/001/1A/031), PL/ZR-4021-3925/07 (FR/H/0105/001/71A/059)
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|- Zmiana nazwy i korekta zapisu adresu wytwércy, u ktérego nas epuje zwo]nleme serii:

| na: Pronova BioPharma Norge AS

Vollsveien 6
1366 Lysaker | | |
- Norwegia S | o | _:-
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- Zmlana nazwy i adresu: mlejsca wytwarzania, gdzie nastgpu]e kontrola serii; wytworcy

substancji czynnej:

| na: Pronova BioPharma Norge AS
|  Framnesveien 41

3222 Sandefjord

Norwegia
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.Zmrana wchodzr W zycse W crqgu 6 miesiecy od dnia dor@czenza decyzyx

| Wydanie decyzji jest rtdwnoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- Charakteryslyce Pr(}duktu Leczmczego
{ - ulotce dla pacjenta, |

| - oznakowaniu opakﬁwama bezposredmego
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_- 2 Uzasadnienie |
| Na podstaw1e art. 107 § 4 K{}deksy postqpowama :.-1::11111111s‘[rz:lf.:j,fj}:1eg{}l Ddstegpuje si¢ od uzasadmema
= - | niniejszej decyzii, - -
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| Otrzymuja;
1. Strona reprezentowana przez
2.URPLWM iPB

Pouczenie: J
Od niniejsze) decyzji, na p@dstawm art. 127 § 3 ustawy z dn, 14 czerwea 1960 r. Kodeks pmstt;pmwama administracyjnego (Dz. U.
z 2000 r. Nt 98, poz. 1071 ze zm.} stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rﬂzpatrzame sprawy w terminic 14 dni od
dnia dorgczenia decyzji do ministra wlasciwego do spraw zdrowia. ;
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PL/Z-4021-2363/06 (FR/H/0105/001/1A/031), PL/ZR-4021-3925/07 (FR/H/0105/001/1A/059)
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