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MINISTER ZDROWIA

nr .,?,0/.2? Q..

Zentiva K.s

U kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Prague 10
Republika Czeska

DECYZJA
Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. Ib ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (lekst 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. dotvezacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 r.),

Nr procedury: CZ/H/0110/001/1A/015

dokonuje si¢ zmiany danych objetyeh pozwoleniem nr 12155 z dnia 15 marca 2006 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Fokusin

Tamsulosini hvdrochloridum

Kapsutki o zmodytikowanym uwalnianiu. twarde. 0.4 mg
Zentiva k.s

U kabelovny 130

Dolni Mecholupy

102 37 Prague 10

Republika Czeska

Dodanie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii oraz wytworey, u ktorego
nastepuje zwolnienie serii:

ZENTIVA a.s.

Nitrianska 100
1920 27 Hlohovee
| Republika Slowacka

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, wydanic przedmiotowe] decyzji jest
rownoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- ulotce dla pacjenta.

PLAZR-AD2-ATH00 100 CZ 010000 1A 015,



Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji.

Otrzymujy:
1. Strona reprezentowana przez: @ Monika Galoch, Zentiva PL Sp. 7 0.0, ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa
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Pouczenic:

Od ninigjszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 w 2w, z art. 129 § 2 ustawy 2 dn. 14 czerwea 1960 v Kodeks postepowania
administracyinego (Dz, U, 7z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenic
sprawy w terminie 14 dni od dnia dorg¢ezenia deevzji do ministra wlasciwego do spraw zdrowia
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