PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 714 -03- 19

Nr UR/ZD/ o944 14

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7ust. 2 W zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy 2 dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzqdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian W warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE 1. 332

7 12.12.2008 roku, str. 7 z poéZn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8462
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SUMAMED
Azithromycinum
tabletki powlekane, 125 mg

> zmiany: IAN DX B.ILb.2 ¢) 1.

W punkcie ,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”

dodaje sie zapis:

Pliva Hrvatska d.o.0. (Pliva Croatia Ltd.)
Prilaz Baruna Filipovi¢a 25, 10000 Zagrzeb

Chorwacja
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UZASADNIENIE

Marcin Kolakowski

Otrzymuja;

1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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