MINISTER ZDROWIA
o 20/6 5441165

DECYZJA

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

SANDOZ GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Na podstawie art. 7 ust. 2, w zwiazku z art. 31 ust. 1 i la, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.
Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) i § 3 ust. 1 pkt 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian w
pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z
2003 r. Nr 27, poz. 235), po rozpatrzeniu wnioskéw nr: PL/ZR-4021-5144/08 [Nar],

PL/ZR-4021-5145/08 [Nar]

dokonuje si¢ zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 12489 z dnia 20 czerwca 2008r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SimvaHEXAL 10
Simvastatinum

tabletki powlekane, 10 mg
SANDOZ GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl

Austria

w zakresie zmiany: typ I nr 30

Dodanie wielko$ci opakowania produktu leczniczego:

28 szt.- 2 blistry po 14 szt. -kod: |5

28 szt.- 4 blistry po 7 szt. -kod: (5

28 szt.- 1 pojemnik po 28 szt. ~kod: |5

Zmiany wchodzq w zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia doreczenia decyzji.

Wydanie decyzji jest rownoznaczne z zatwierdzeniem zmian w:

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

PL/ZR-4021-5144/08 [Nar], PL/ZR-4021-5145/08 [Nar]




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

Otrzymuja;

I.Strona reprezentowana przez
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Pouczenie:

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczeé

Z up. Ministra Zdrowia
REIKTOR

Depattamentu Polityk Lekowej i Farmagij

PL/ZR-4021-5144/08 MNarl DI /7D 4031 c14cmo mi



