Urzgdu Rejestracji Produkedw Leezniczych,
Wyrobdéw Medyczayceh i Produktéw Biobédjczych

Warszaws, 2013 -12- 23
NrUR/ZD! FE25™ 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 wrzesnia 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. zmienioncgo
Rozporzadzeniem Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolef na dopuszezenie do obrotu dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz, UE L 334
z 12,12.2008 1), : '

Nr procedury: NL/H/0684/006/1B/022

- dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 15273 z dnia 4 ¢zerwea 2012 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Bibloe

Biseprololi firmaras
tabletki powiekane, 10 m
Sandoz GmbH ‘
Biochemiestrasse 10
6250 Kund)

Austria

typ zmiany: IB nr B.ILf.1b1

Zmiana zapisn w punkcie ,,Okres wazno§ci”
z: Butelki z HDPE: 1 rok
na: Butelki z HDPE: 3 Iata. Po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.
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UZASADNIENIE ‘

Na podstawie art. 107 § 4 K '
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