2010-01- 07

Warszawa, dnia................

MINISTER ZDROWIA
nr . ZRY £5G3/E)
AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertalje
Szwecja

DECYZJA
Na podstawie art. 7 ust. 2, w zwiazku z art. 31 ust. 1 i la, ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt 2
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian
w pozwoleniu 1 dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
(Dz. U. 22003 r. Nr 27, poz. 235), po rozpatrzeniu wniosku nr PL/ZR-4020-3036/09

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej
podstawg wydania pozwolenia nr R/2335 z dnia 8 wrze$nia 2006 r.,
przediuzonego decyzjg Ministra Zdrowia nr RR/0156/09 z dnia 1 lipca 2009 r.,
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

BETALOC

Metoprololi tartras

roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml
AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertalje

Szwecja

w zakresie zmiany: typ Ii

Zmiana: miejsca wytwarzania postaci farmaceutycznej, miejsca pakowania w opakowania
bezposrednie i zewng¢trzne, miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii i wytwoércy,
u ktorego nastgpuje zwolnienie serii
z: AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertalje
Szwecja
na: Cenexi
52 Rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay sous Bois
Francja
oraz powigzane z nia:
- niewielkie zmiany w procesie wytwarzania produktu leczniczego
- zmiana wielkosci serii produktu leczniczego
z: 2001
na: 11001
- zmiana metod badan produktu leczniczego
- zmiana specyfikacji produktu leczniczego obowigzujacej przy zwolnieniu serii i do konca
okresu waznosSci
z: CV.000-285-112.3.0
na: CV.000-285-112.4.0
- zmiana ksztaltu opakowania bezpo$redniego

PL/ZR-4020-3036/0%




Zmiana wchodzi w Zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji

Wydanie decyzji jest rOwnoznaczne 7 zatwierdzeniem zmiany w:
- ulotce dla pacjenta

| Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia

ninigjszej decyzji.

Otrzymuja;
1.Strona reprezentowana przez

2. URPLWMIPB
3.a/a

Pouczenie:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dn, 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. Dz. U.z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stroni¢ stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji. Wniosek wnosi si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczeé

Peoiciceh Giermaziak
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