PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 20447 05 15

Vipharm S.A.
ul. Przewoznikéw 11
03-691 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku 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. ! pkt 1
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 9380
z dnia 15 marca 2012 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Pamifos-90

Dinatrii pamidronas

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji, 90 mg
Vipharm S.A.

ul. Przewoznikéw 11

03-691 Warszawa

typ zmiany: I nr 01.2

Zmiana wytwércy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii

z: Vipharm S.A.
ul. Przewoznikow 11
03-691 Warszawa

na: Vipharm S.A.
ul. A. i F. Radziwillow 9
05-850 Ozaréw Mazowiecki
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Zmiana wchodzi w zycie w cigeu 6 miesiecy od dnia wydania decvzii.
Vi 2]

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 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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

3. Rieress
PREZES
uktow Leggniczych

archt Kob-owski

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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