PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2012 -07

Warszawa,

EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt
Keresztiari at 30-38

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. Ib ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaccutyczne (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 dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE [ 334

Nr procedury: DE/H/2132/003/1B/002

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 19944 z dnia 30 marca 2012 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Ropodrin

Ropinirolum

tabletki o przediuzonym uwalnianiu, 4 mg
EGIS Pharmaceuticals PLC

1106 Budapeszt

Keresztari ut 30-38

Wegry
_typ zmiany: IB nr B.I1.f.1b1

Wydluzenie okresu wazno$ci produktu leczniczego w stosunku do okre§lonego
w procesie dopuszezania do obrotu

z: 18 miesigcy

| do: 2 lat
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sic od
uzasadnienia niniejszej decyzji. gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od ninejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 1.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U, 7z 2000 r. Nr 98. poz. 1071 ze zm.). stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezyveh w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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