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Warszawa, dnia ..................

MINISTER ZDROWIA
nr Ja(ﬂ/.a?’/.s.;/!{. .

KRKA, d.d. Novo mesto
gmarje§ka cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenic do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi 1 weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 1.),

Nr procedury: CZ/H/0109/003/1B/007

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 12096 z dnia 21 kwietnia 2010 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Ampril 5 mg tabletki
Ramiprilum

tabletki, 5 mg

KRKA, d.d. Novo mesto
émarjeEka cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

w zakresie zmiany: typ IB nr B.Il.e.5a2

Dodanie wielko$ci opakowania produktu leczniczego:

blister: 100 szt. kod : 519(0/9/9(9|0/8|5/914/9 8

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, wydanie przedmiotowej decyzji jest
rownoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:

- Charakterystyce Produktu Leczniczego,

- ulotee dla pacjenta,

- oznakowaniu opakowania zewnetrznego.
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Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia
ninigjsze] decyzji.

Otrzymufa:

1. Strona reprezentawaina precy.
2. URPLWMIFE

3w

Poucrenie:

Od nini¢jsze decyzi, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracvjnego (Dz, U. z 2000 . Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie shuzy prawo do woicsicnia wniosku o ponowne rozpatreenic
sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzi do ministra whiiciwepo do spraw vdrowia
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