Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2005 -11- 26

NrUR/ZD/ 7 941 /15

SENSILAB Polska

Spéika z ograniczong odpowiedzialnoS$cig -
Spotka komandytowo - akcyjna

ul. Gen. Mariana Langiewicza 58

95-050 Konstantyndéw Y.odzki

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pézn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 22474
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

Calcastin C o smaku malinowym
Acidum acetylsalicylicum + Acidum ascorbicum + Calcium
proszek musujacy, (500 mg + 300 mg + 200 mg)/saszetke

typ zmiany: IA nr B.ILb.2 ¢) 2.

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
zapis:
SENSILAB Polska
Spélka z ograniczong odpowiedzialno$cia - Spélka komandytowo - akcyjna
ul. Drewnowska 43/55
91-002 Lo6dz

zastepuje sie zapisem:

SENSILAB Polska
Spolka z ograniczong odpowiedzialnoscia - Spotka komandytowo - akcyjna
ul. gen. Mariana Langiewicza 58
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95-050 Konstantynow Lodzki
W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”
zapis:

1. SENSILAB Polska
Spolka z ograniczong odpowiedzialnoscia - Spoltka komandytowo - akcyjna
ul. Drewnowska 43/55
91-002 Lodz

2. Wojewodzka Stacja Sanitarno - Epidemiologiczna w Lodzi
ul. Wodna 40
90-046 L.6dz

zastepuje si¢ zapisem:

1. SENSILAB Polska
Spoélka z ograniczong odpowiedzialnoscia - Spolka komandytowo - akcyjna
ul. gen. Mariana Langiewicza 58
95-050 Konstantynéw k.odzki

2. Wojewddzka Stacja Sanitarno - Epidemiologiczna w Lodzi
ul. Wodna 40
90-046 Lodz
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zagdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie sluzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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