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Vollsveien 6
1366 Lysaker
P.O. Box 420, 1327 Lysaker
Norwegia

DECYZJA

Na podstawie art. 155 1 art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.} w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
dokonuje sie zmiany pozwolenia nr 12303 z dnia 28 grudnia 2007 r. na dopuszczenie
do obrotu produkiu leczniczego Omacor, Omega-3 acidorum esteri ethylici 90, Kkapsulki
mi¢kkie, 1000 mg dla podmiotu odpowiedzialnego Pronova BioPharma Norge AS

w nastepujacy sposéb:

Zmiana zapisu w punkcie "rodza] opakowania"

z: Biala butelka z HDPE
na: Biala butelka z HDPE w tekturowym pudelku

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dma 14 czerwca 1960 1. Kodeks postepowania
administracyinego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy
ktore] strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezel
Przepisy szczegolne nie sprzeciwig)g si¢ Zmianie 1 przemawia za tym stuszny interes strony,

Zmiana zapisu w punkcie ,,Rodza] opakowania” spelma powyzsze przestanki 1 wynika
z koniecznosct wprowadzenia opakowania zewnetrznego zgodnie z ustalemami w trakcie
przebiegu procedury wzajemnego uznania.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejsze] zmiany w trybie
art. 155 Kpa.

W zwiazku z powyzszym orzeka sie jak w sentenci,

Pouczenie:

Od niniejszel decyzyi, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia {4 ¢czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjiego
(Dz, ). z 2000 1. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)} stronie sluzy prawo do wmesieniz wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do minisira
wiasciwego do spraw zdrowia w ferminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzit, |
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