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Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

-

Na podstawie art. 7 ust. 2. w zwiazku z art. 31 ust. 11 la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaccutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z¢ zm. ) i § 3 ust. I pkt |
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawic dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu  produktu  leczniczego
(Dz: L2 000371 Nt 21, poz. 2358)

Nr wniosku: PL/ZR-4021-2543/10 [Nar]|

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 12446 z dnia 28 pazdzicernika 2008 r.
na dopuszcezenie do obrotu produktu leczniczego:

CORR 40

Simvastatinum

Tabletki powlekane, 40 mg
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl

Austria

w zakresie zmiany: typ I nr 30

Dodanie wicelkosci opakowan produktu leczniczego:
28 szt. — blister kod: [5]9/0]9[9]9][0119g 5499
28 szt. — pojemnik kod: [59]0l9]9]9]0 19 SIS10S]

Zmiana wchodzi w Zycie w ciqgu 6 miesieey od dnia wydania decyzji.

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

| - Charakterystyce Produktu Leczniczego,

- ulotce dla pacjenta,
- oznakowaniu opakowania bezposredniego.
- oznakowaniu opakowania zewnetrznego.

PLAR-A0DZT- 2505 T Nar|



Uzasadnienie
Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnicnia
niniejszej decyzji.

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowiana przez:
2. URPLWMIPB

3. a/a

Pouczenic:

Od ninicjszej deevzji. na podstawie art, 127 § 3w 2w, 7 arl, 129 § 2 ustawy 2 dn. 14 czerwea 1960 1 Kodeks posteposani
administracyjnego (Dz. UL 2 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z¢ zm.) stronie stuzy prawo do wniesicnia winioshu o ponow e rozpatizciie
sprawy woterminic 14 dni od dnia dorgezenia decyzji do ministra wlaseiwego do spraw zdrowia

MINISTER ZDROWIA

podpis i piecz¢d

Wojciech Giermaziak
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