PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, HHT e f

NrURZD/QS U 17

Aziende Chimiche Riunite Angelini
Francesco A.C.R.AF, S.p.A.

Viale Amelia 70

00181 Rzym

Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze =zm.) oraz na podstawie arl. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/0278
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

TANTUM ROSA
Benzydamini hydrochloridum
proszek do sporzgdzania roztworu dopochwowego, 53,2 mg/g

typ zmiany: IAn nr B.ILb.2 ¢) 1.

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nast¢puje zwolnienie serii”
zapis:

Fine Foods & Pharmaceuticals NTM S.P.A.

Via Berlino, 39

24040 Verdellino BG, Wiochy

zast¢puje si¢ zapisem:

na: Fine Foods & Pharmaceuticals NTM S.P.A.
Via Grignano 43

24041 Brembate BG

Wilochy
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia ninicjszej decyzji, gdyz uwzglgdnia 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronic stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian PoreiediraTyjnych
¢ | Rerefestracil Argduklow Leczyliczych
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