2008-12-16

Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA
nr..02/0484 [0S
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 155 i art. 154 § 2 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 (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271)
dokonuje si¢ niniejszym zmiany decyzji nr RR/0549/08 z dnia 28 pazdziernika 2008 r.
o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
CORR 20, (Simvastatinum), tabletki powlekane, 20 mg dla podmiotu odpowiedzialnego
Sandoz GmbH, Austria w nast¢gpujacy sposob:

W punkcie ,,Wielkos¢ opakowania™

zapis:
30 szt. — 3 blistry po 10 szt. - kod: [ 5[ 9] 0 9] 9] 9] 0] 6] 2 2[ 0 8] 5]
30 szt. — 1 pojemnik po 30 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9[ 0] 6] 2| 2[ 0] 9] 2|
60 szt. — 6 blistréw po 10 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9[ 0] 6] 4[ 0] 1] 4] 0
90 szt. — 9 blistréw po 10 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9 o] 6] 4[ 0] 1] 5[ 7|

zastepuje sig¢ zapisem:

30 szt. — 3 blistry po 10 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] o] 6[ 2[ 2] 1] 0] 8]

30 szt. — 1 pojemnik po 30 szt. - kod: [5[9[0[9] 9] 9] 0] 6] 2[ 2[ 1] 1] 5]

60 szt. — 6 blistréw po 10 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9[ 0] 6] 4[ 0] 1] 4] 0|

90 szt. — 9 blistréw po 10 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ 9[ 0] 6[ 4] 0[ 1] 5[ 7|
UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 i art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post¢gpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy
ktorej strona nabyla prawa moze by¢é w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli
przepisy szczegolne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Wielkos¢ opakowania” spelnia powyzsze przeslanki i wynika
z koniecznodci wpisania prawidlowych wielkosci opakowan.
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Dokumentacja bgdaca podstawg wydania decyzji nr RR/0549/08 z dnia 28 pazdziernika 2008 r.
o przedtuzeniu okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
CORR 20, (Simvastatinum), tabletki powlekane, 20 mg zawierala dane, ktore zostajq
wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

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

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentenc;ji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA
podpis i piecze¢

Z up. Ministia £uiu.

DYREKTOR

Departamentu Polity) Lekowej i Farmac;

Otrzymuje:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika:

2. Urzad Rejestracji PLWMIiPB
3. aa

Strona2z2
PL/RRH-4031-21/05




