PREZES

Urzedu Rejestracji Produkisw Leczniczych,
Wyrebéw Medycznych i Produkigw Biobéjezych

Warszawa, M3 -12- 2 3
NrUR/ZD/ &84 113

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz, 271, ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. zmienionego
Rozporzgdzeniem Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. dotyczacego badania
zmian w waninkach pozwolefi na dopuszezenic do obrotu dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
212.12.2008 r.),

Nr procedury: NL/H/0684/005/1B/022

dokonuje si¢ zmiany (ianych objgtych pozwoleniem nr 15274 z dnia 4 czerwea 2012 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Biblec

Bisoprololi fumaras
tabletki powlekane, 7,5 mg
Sandoz GmbH -
Biochemiestrasse 10

6259 Kundl

Austria

typ zmiany: IB nr B.ILf.1b1

Zmiana zapisu w punkeie ,,Okres waznosci”
z: Butelki z HDPE: 1 rok _
na: Butelki z HDPE: 3 lata. Po pierwszym otwarciu: 6 miesi¢eey.-
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UZASADNIENIE

Na podstawie art, 107 § 4 Kodeksu : g4 .
i i 1 postgpowania administracyjnego odstepuje sie !
od uzasadnienia niniejszej decyz;ji, gdyz uwzglednia ona w caltosci zadanie strony. Pue stg

[ 4

Pouczenie:
Od niniejsze;j decyzj}*, na pc?d:stawielart. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1060 1.

| fi{odeks'_, p?stgpowa{ua administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 . poz. 267), stronie shuzy nrawo |
O wiilesiema wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
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{ Otrzymuja: ‘
1. Peinomocnik strony.
. 1.2. a/a - _J
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