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Urzedu Rejestraci Produktéw Leczniczych,
Wyrehéw Medveznveh | Produktéw Biobédjeaveh

2016 -08- 2 5

Warszawa,

Nr UR/ZDIABRA /16

Warszawskie Zaklady
Farmsaceutyverne Polfa S AL
ul. Karclkowsa 22/24
1287 Warszawa

BDECYZJA

farmaceu' oz (Jz Uo z 2008 1. Nr 45, poz, 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
Lo ow zw, z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
ian w o warunkach pozwoled na dopuszezenie do obrotu dla produkiéw leczniczych
siosowanych u ludzi i weterynaryjnych produkiéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
7 12.12.2008& roku, str. 7 z péin. zm.)

zmienia sie pozwelenie nr R/3484
na dopuszezenie do obhrota produkis fecznicrego:

ky {/.*JC.5§ \j‘{l/ﬁ
Natrii cromoglicas
krople do oczu, roztwér, 20 mg/ml

vyn zmiany: IB nr BILET a)

CW punkele ,,Okres wainode!™

- Po otwarcie 4 tygodnie.
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Na pod‘;tawie art. 107 & 4
od uzasadnienia ninigjszei decyvzii,

odeksu postepowania sdministracyjnego 00s

i
gdyz uwzglednia ona w caiosc Zadanie strony.
g 2i€ 3

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podmaw eart. 127 § 2 tart 129§ stawy z dn. 14 czerwea 1Y
Kodeks postepowania administrac }j_nego (Dz. U. 7 2016 poz. 23}, stronle stuiy Praw
woiesienia wniosku 0 ponowne rozpalizenic sprawy do Prezesa Urzedu Reissirach
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mcd\ cznych i Produktéw Bicbdjezych w term: nie 14 dni

od dnia dorgczenia decyzji.
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Do wiadomosci:
1. Petnomocnik strony
2.afa
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