PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2019 == 18
Nr UR/ZD/ 4 42 /19

Krka, d.d., Novo mesto
wEmE.mmrm cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych uludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. U. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: SI/H/0154/005/1B/010

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 22535
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Pragiola
Pregabalinum
kapsulki twarde, 150 mg

typ zmiany: IB nr B.IL.f.1b1

Zmiana zapisu w punkcie ,,Okres wazno$ci”
z: 2lata

na: 3lata

DZL-ZLE.4021.1026.2019
Strona 1l z2
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