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DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz § 8 rozporzadzenia Ministra
7drowia z dnia 30 kwietnia 2012 r. w sprawic dokonywania zmian w pozwoleniu
i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2012 1.
poz. 479)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 10611
oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania ww. pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

LAMETTA
Letrozolum
tabletki powlekane, 2,5 mg

typ zmiany: IB nr B.ILa.3 b) 6., IA nr B.ILb.3 a)

Zastapienie substancji pomocniczej Vivapur 102 Si (celuloza mikrokrystaliczna + 0,5 %
krzemu dwutlenek koloidalny) substancjami  poréwnywalnymi - celulozy
mikrokrystaliczna i krzemionka koloidalng bezwodng oraz wynikajace z tego
niewiclkie zmiany w procesie wytwarzania produktu leczniczego.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w cato$ci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

rage farm. Marcin Kok

z up. Prezes

& 2 NE o ICEPREZES

T da.%u iczych
iy Ve

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Anna Strzelecka, VIPHARM S.A, ul. A. i F. Radziwiltow 9, 05-850 Ozarow
Mazowiecki
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