PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczyvch,
Wyrebéw Medycznych 1 Produktéw Bishéjezych

2016 -03- 04

Warszawa,

NrUR/ZD/OAGH /16

Molteni Dental S.r.l

Via tiio Barontini §

Loc. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)
Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. T ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
Firmaceutyczne (Dz. U, z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawic art. 13e
lit. ¢ w zw. z arl. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenic do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u Judzi 1 weterynaryjnych produktdw leczniczych (Dz. Urz. UE 1. 334 #
12.12.2008 roku. str. 7 z pozn. zim.)

zmichia sig pozwolenie nr 7887
na dopuszcezenie do obretu produktu leczniczego:

CITOCARTIN 200
Articaini hyvdrochloridum — Adrenalini tarivas
roztwor do wstrzykiwan, 40 mg/ml + 5 ug/ml

_typ zmiany: 1B nr B.1Lc z)

W punkeie: ,Redzaj opakowania”

Zapis:

Cylindryezne wkiady do strzykawek o pojemno$ci 1,7 ml wykonane z bezbarwnego
szkia silikonowego, z zamKknigeiem wykonanym z elastomeru w postaci thoczka z jednej
strony oraz Korka zabezpicczonego aluminiowym kapslem =z drugicj strony,
umicszezone w blistrach Aluminium/PVC w tekturowym pudelku.

zastepuje si¢ zapisem:

Cyvlindryezne wklady do strzyvkawek o pojemnogei 1,7 ml wykonane z bezbarwnego
- szkia silikenowego, z zamknigeiem wykonanvm z elastomeru w postaci tloczka z jednej
| streny oraz  korka zabezpicczonego  aluminiowym  kapslem z  drugiej strony,
untieszezone w blistrach Aluminium/PVC lub Papier/PVC w tekturowym pudelku.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracvinego odstepuje  sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catodei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 1
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23). stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzjl. '
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