PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2020 -10- 29

Nr UR/ZD/2 366 120

Novartis Poland Sp. z o.o.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

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 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych uludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. U. UE L 334

Nr procedury: SE/H/xxxx/1A/200/G (SE/H/0565/003/1A/091/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 10629
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

CO-DIOVAN
Valsartanum + Hydrochlorothiazidum
tabletki powlekane. 160 mg + 25 mg

typ zmiany: IA nr B.ILb.2¢1;

Dodanie importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.’ 10E,
2740-255 Porto Salvo

Portugalia

wraz z usuni¢ciem w punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie
serii” zapisu:
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Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos SA

Rua do Centro Empresarial Ed. 8, Quinta da Beloura
2710-444 Sintra

Portugalia

UZASADNIENIE

W dniu  _ . . o 1 zlozyl wniosek
o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego. Zmiana dotyczyla m.in. wytworcow
produktu leczniczego odpowiedzialnych za zwolnienie serii i zostala zlozona zgodnie
z przepisami rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych.
W dniu .+ ] N ., przyjelo powyzsza zmiang.
Na podstawie art. 11 ust. 2 ww. rozporzadzenia w razie konieczno$ci i w terminie
ustanowionym w art. 23 ust. | kazdy odpowiedni organ zmienia decyzj¢ o pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze zmiang, ktéra zostala przyjeta. W zwiazku
z powyzszym niniejsza decyzja wprowadza do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww.
produktu leczniczego przyjeta zmiang.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.). stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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