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Warszawa, dnia ... ... e

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA
Na podstawie art. 7 ust. 2. w zwiazku z art. 31 ust. 1 i la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z¢ zm. ) i § 3 ust. | pkt |
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania smian
w  pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu  produkiu leczniczeeo
(Dz. U. z 2003 r. Nr 27, poz. 235),

Nr wniosku: PL/ZR-4021-2542/10 [Nar]

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 12447 z dnia 28 pazdziernika 2008 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

CORR 20

Simvastatinum

Tabletki powlekane, 20) mg
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl

Austria

w zakresie zmiany: typ I nr 30

Dodanie wicelko$ci opakowan produktu leczniczego:
' 28 szt. — blister kod: l:‘~|9\ll\9M9\Oﬂlﬂm ((M_LU
|28 szt. — pojemnik kod: [5]9]0]9l9]9In[ ¥ 9S4 S

Zmiana wchodzi w Zycie w ciqgu 6 miesi¢cy od dnia wydania decyvzji.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, wydanie przedmiotowej decyzji jest
| rOwnoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- Charakterystyce Produktu Leczniczego,
- ulotce dla pacjenta,
|- oznakowaniu opakowania bezposredniego.
|- oznakowaniu opakowania zewnetrznego.

PLZR-AO212502 11N



Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuie sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji.
Otrzymuja:
I. Strona reprezentowana przez:

2. URPLWMIPB
3./

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 wozw. z art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwen 1960 1, Kodeks posteponimia
administracyjnego (Dz U, 2 2000 r. Nr 98. poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wnicsienia wniosku o ponowne rozpatrzenic
sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgezenia deeyzji do ministra wlasciwego do spraw zdrowia

MINISTER ZDROWIA
podpis i piecz¢c

Wojciech Giermaziak
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