Warszawa, dnia . ............. ..
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Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

NL-3991 RA, Houten
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2, w zwigzku z art. 31 ust. 11 1a, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) 1 § 3 ust. 1 pki 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. z2003 r. Nr 27, poz. 235), po rozpatrzeniu wnioskéw nr PL/ZR-4020-1835/09,

PL/ZR-4020-6348/09

dokonuje sig zmiany danych obj¢tych pozwoleniem nr R/2460 z dnia 2 lutego 2009r.,
przedluzonym decyzjg Ministra Zdrowia nr RR/0221/09 z dnia 29 lipea 2009r.,
oraz dokumentacji bedgcej podstawy wydania ww. pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

HUMULIN M3 (30/70)

Insulinum humanum

zawiesina do wstrzykiwarn, 100 j.m./ml
Eli Lilly Nederland B.V.

Grootslag 1-5

NL-3991 RA, Houten

Holandia

w zakresie zmian: typ I nr 01.2

Dodanie wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Eli Lilly Italia S.p.A.

Via A. Gramsci 731-733

50019 Sesto Fiorentino

Wilochy

Dodanie miejsca pakowania w opakowania zewnetrzne:
Eli Lilly Italia S.p.A.

Via A. Gramsci 731-733

50019 Sesto Fiorentino

Wlochy

Zmiany wchodzq w zZycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.

PL/ZR-4020-1835/09, PL/ZR-4020-6348/0%




Wydanie decyzji jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem zmian w:
- ulotce dla pacjenta,
- oznakowaniu opakowania zewnetrznego.

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

Otrzymuja:

1.Strona reprezentowana przez:
2. URPLWMiPB

3.afa

Pouczenig;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyinego (tj. Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do waiesienia wniosku o ponowne
rozpairzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzii. Wniosek wnosi sig do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
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