PREZES

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych

..................
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ICN Poifa Rzeszow S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1i 1 a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i § 3 ust. | pkt |
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania
zmian w  pozwoleniu i dokumentacji dotyczace] wprowadzenia do obrotu produktu
feczniczego (Dz. U. z 2003 1. Nr 27, poz. 235)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/2317 z dnia 30 czerwea 2009 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Chlorchinaldin VP
Chlorquinaldolum
tabletki do ssania, 2 mg
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

typ zmiany: I nr 30

Dodanie wielko$ci opakowania produktu leczniczego: |

40 szt. kod:JS 9 0]9'9 9/ 0/ 8/ 8/ 1] 2 s

Zmiana wehodzi w Zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji,

| Wydanie decyzji jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- Charakterystyce Produktu Leczniczego,

- ulotce dla pacjenta,

- oznakowaniu opakowania zewnetrznego. i
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Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnieniai
niniejszej decyzji. gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony. }

Poucszenie;

Od ninicjsze decyzji, na podstawie arl. 127 § 3 0 arl, 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r. Kodceks postepowania
admimstracyinego (Dz. U. 7 2000 1. Nr 98, poz. 1071 ze zm.). stronie stuzy prawo do wnicsienia wniosku o ponowne rozpatrzepie
sprawy do Presesa Urrgdu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminic 19 dni
od dnia dorgezenia deeyvzji

Otrzymujy:
I. Pelomocnik strony: Pelomocnik strony: Jolanta Rutkowska, ICN Polfa Rzeszw S.A. ul. Przemystowa 2,
35-950 Rucszow
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