Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, Zﬂiz ~{if- @A?
xR\ 2028480 ... .

ZAMBON S.p.A.
Via Lillo del Duca 10
20091 Bresso (MI)
Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 i 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian
w pozwoleniu- i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
(Dz. U. 22003 r. Nr 27, poz. 235)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/6992 z dnia 22 marca 2012 r.
oraz zntiany dokumentacji bedgcej podstawg wydania ww. pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

MONURAL

Fosfomycinum trometamolum

granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 2 g
ZAMBON S.p.A.

Via Lillo del Duca 10

20091 Bresso (MI)

Wlochy

typ zmiany: I1

Dodanie miejsca wytwarzania produktu leczniczego:
- miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii

Zambon S.p.A.

Via della Chimica 9
36100 Vicenza
Wiochy

oraz powigzane z tym uaktualnienie Moduléw: 3.2.P.3.1; 3.2.P.4; 3.2.P.5.1+3.2.P.5.6;
3.2.P.6; 3.2.P.7; 3.2.P.8.1; 3.2.P.8.3
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Oznakowanie specyfikacji produktu leczniczego obowiazujacej przy zwolnieniu serii
i obowigzujacej do konea okresu waznosci — Specyfikacja zawarta w Module 3.2.P5.1,
Edition 2008.

Zmiany wehodzq w zycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji,
UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postgpowania 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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