Warszawa, dnia . .. .. 2011 -!lz_-_ z 2 X

MINISTER ZDROWIA
nr 20/ OXS1 )41,

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 1. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 1, Nr 45, poz. 271, 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 dopuszezenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 r.),

Nr procedury: CZ/H/0110/IB/017/G (CZ/H/0110/001/1B/017)

dokonuje si¢ zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 12155 z dnia 19 pazdziernika 2010 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Fokusin

Tamsulosini hydrochloridum

kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 0,4 mg
Zentiva k.s.

U kabelovay 130

Dolui Mecholupy

102 37 Praga 10

Republika Czeska

w zakresie zmian: typ IA;y nr B.ILe.5al, typ IB nr B.I1.e.5a2

Dodanie wielkosci opakowan produktu leczniczego:

blister: 10 szt. kod: [5(9]0(9|9[9]0|8]414]4]4]9
blister: 20 szt. kod: [59]0(9|9|9|0/8]4l4]4]5]6
blister: 50 szt. kod: [5[9[0}9[o[9]0|8]4|4]4}6[3

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, wydanic przedmiotowej decyzji jest
réwnoznaczne z zatwierdzeniem zmian w:

- Charakterystyce Produktu Leczniczego,

- ulotce dla pacjenta,

- oznakowaniu opakowania zewnetrznego,

PL/ZR-4021-6830/10 (CZ/H/0L10AB/01 7/G:; CZ/E/0118/0011B/07)




Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania adminisiracyjnego odsigpuje sie od uzasaduienia
ninigjszej decyzji.

Otrzyraufs;

[. Sizona reprezentowana przez
2, URPLWMIPB

d.o/a

Popezenien

O¢ ninicjszs] decyvzll, na podsmwie art. 127 § 3 w zw. z art, 129 § 2 vstawy 2 dn, 14 czerwea 1960 r. Kodels post¢powania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 v, Nr 98, poz. 1071 ze zin.} stronle stuzy prasvo do wriesienia wniosku © ponowne rozpairzenie
gpravey w terminic 14 dni od dnia dorgerenia dacyzii do ministra wiadciwego do spraw zdrowia
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