Warszawa, dnia 200 -08- 1 5
MINISTER ZDROWIA
nr. 203(.0125/10

McNeil Products Limited

C/0O Johnson & Johnson Limited
Foundation Park

Roxborough Way

Maidenhead, Berkshire SL6 3 UG
Wielka Brytania

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks postepowania
admimstracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wyzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271, ze zm.)

postanawia sie

sprostowaé oczywista omylke w decyzji nr  ZM/0564/09 z dma 21.09.2009 1.
0 wydaniu pozwolenia nr R/2806 na dopuszczenie do obrotu, w zwiazku ze zmiang podmiotu

odpowiedzialnego, produktu leczniczego Daktarin, (Miconazoli nitras), krem, 20 mg/g
w nastgpujacy sposob:

w punkcie: ,,Nazwa 1 adres wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
jest: _
Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
- B-2340 Beerse
Belgia

powinno by¢:

Janssen Pharmaceutica N.V.,
“Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgia
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w punkeie: ,,Miejsce wytwarzama, gdzie nastgpuje Kontrola serii”
jest:

Janssen-Cilag International N.V.

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

powinno byg¢:

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgia

| UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postepowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 w zw. z art. 127 § 3, art. 141 § 2 1 art. 144 ustawy z dma 14 czerwca 1960 r.- Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Strome
zazalenie, Ktore nalezy wmeéé do ministra wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego
Bﬂstanﬂwmma
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