PREZES

Urzedu Rejestracyi Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa,

NrUR/ZD/ OVF /17 2017 -06- 1 2

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm
Sp. z 0.0. spélka komandytowa

ul. Lubichowska 176b

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 i la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz § 8 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji
dotyczgcej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2014 r, poz. 679)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/2168
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

TABLETKI USPOKAJAJACE LABOFARM

tabletki

typ zmiany: IB nr B.1L.e.5 a) 2.

Dodanie wielkosci opakowania produktu leczniczego

150 szt. ~kod:15i9(0|1919/9|1:3(2|5|3(3]|6

w pojemniku szklanym z korkiem z polietylenu lub w pojemniku polietylenowym
z wieczkiem z polietylenu lub w pojemniku polipropylenowym z wieczkiem
z polietylenu.

Oznakowanie dokumentacji po ww. zmianie:
Modul 3 - CTD/T003/PL/05 z dnia 18.05.2017 r.

Zmiana wchodzi w Zycie w ciggu 6 miesigcy od dnia wydania decyzji.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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