PREZES

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2047 .03 9 &
Nr UR/ZD/ O4%S /17

Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA”
Spoéldzielnia Pracy

ul. Chiodna 56/60

00-872 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. I ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenic 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/2400
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

THIOCODIN
Codeini phosphas hemihydricus + Sulfogaiacolum
tabletki, 15 mg + 300 mg

typ zmiany: 1Ay nr B.1Le5 a) 1.

W punkcie: ,,Wielko$¢ opakowania”
dodaje si¢ zapis:

2 blistry po 8 szt. kod: |5/9(0(8{213|5/4|0(0{1{3/6

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia ninigjszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.
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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 Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Z upowainienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rergjestracji Produkicw teczmiczych
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