2010 -02- 1 g

Warszawa, dnia ..................

MINISTER ZDROWIA

nr. XK?//ﬂﬁ?-?ﬁf./{?.
KRKA, d.d., Novo mesto
émarjeﬁka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwiazku
z art. 4 ust. 5 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1084/2003 z dnia 3 czerwca 2003r. dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow leczniczych udzielonych przez wlasciwy organ
Panstwa Czlonkowskiego (Dz. Urz. UE L 159 z 27.06.2003) w zw. z art. 27 ust. 2 Rozporzadzenia
Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktéw leczniczych udzielonych przez wlasciwy organ Panstwa
Cztonkowskiego (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 r.), po rozpatrzeniu wniosku PL/ZR-4021-
8532/09 (CZ/H/0101/001/1A/018)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 11795 z dnia 4 grudnia 2009 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Lorista H

Losartanum kalicum + Hydrochlorothiazidum
tabletki powlekane, 50 mg + 12,5 mg

Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenia

w zakresie zmian: typ IA nr 8b2

Dodanie miejsca wytwarzania, gdzie nast¢gpuje kontrola serii oraz wytworcy, u ktorego
nastgpuje zwolnienie serii:

TAD Pharma GmbH
Heinz Lohmann Strasse 5
D-27472 Cuxhaven
Niemcy

Wydanie decyzji jest rOwnoznaczne z zatwierdzeniem zmian w:
- ulotce dla pacjenta.

PL/ZR-4021-8332/09 (CZ/H/0101/001/1A/018)




Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dn, 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U.
z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie sluzy prawo do wnicsienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od

dnia dorgczenia decyzji do ministra wlasciwego do spraw zdrowia

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczec

Z up. ,.'Mjpisn';] Zdrowia
ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu Polityki Lekowe| 1 Farmaci:

Wojciech Giermazier

PL/ZR-4021-8532/09 (CZ/H/O101/001/1A/018)



