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Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
""Ziololek" Sp. z o.0.

ul. Starolecka 189

61-341 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 155 i art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), dokonuje
si¢ niniejszym zmiany decyzji nr RR/0258/09 z dnia 21 sierpnia 2009 roku
w sprawie zmiany decyzji ostatecznej o przedtuzeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu nr R/2873 produktu leczniczego Gelatum Aluminii Phosphorici, Aluminii
phosphas, zawiesina doustna, 45 mg/g dla podmiotu odpowiedzialnego Przedsi¢biorstwo
Farmaceutyczne "Ziololek" Sp. z 0.0 w nastepujacy sposdb:

w punkcie : ,,Pelny skiad jakosciowy™

zapis:
Glinu fosforan

Sacharoza

Etylu hydroksybenzoesan
Propylu hydroksybenzoesan
Glicerol 86%

Olejek migty pieprzowej
Woda oczyszczona

zastepuje sie zapisem:
Glinu fosforan zel

Sacharoza

Sodu benzoesan

Etylu hydroksybenzoesan
Propylu hydroksybenzoesan
Glicerol 86%

Olejek migty pieprzowej
Woda oczyszczona
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 1. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy
ktorej strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli
przepisy szczeg6lne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym sfuszny interes strony.
Zmiana zapisu w punkcie: ,.Pelny skiad jakosciowy” spelnia powyzsze przestanki i wynika
z koniecznosci dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji.
Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr RRH RR/0258/09 z dnia 21.08.2009 r.
o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nr R/2873 na dopuszczenie do obrotu produkiu
leczniczego Gelatum Aluminii Phosphoriei, Aluminii phosphas, zawiesina doustna,
45 mg/g zawierala dane, ktore zostajg wprowadzone do ww. pozwolenia niniejszg decyzja.
Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejsze) zmiany w trybie art. 155
Kpa.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia
whiosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.
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