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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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05-152 Czosnoéw k/Warszawy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/2674
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Luteina 50
Progesteronum
tabletki podjgzykowe, 50 mg

typ zmiany: IB nr B.ILe.1 b) 1., IB nr B.1L.e.5. a) 1.

W punkceie ,,Wielkos¢ opakowania”
dodaje si¢ zapis:
30 szt. - kod: | 5] 9] 0] 6] 4[ 1] 4] o 0] 2] 3] 5] 5]

W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”

zapis:
Pojemnik z tworzywa sztucznego z plomba gwarancyjna.

zastepuje sie zapisem:
Pojemnik z tworzywa sztucznego z plombg gwarancyjng.
Blister z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postqpowama administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie shizy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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