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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2018 -09- 2 8

Nr UR/ZD//7( 1) 118

UAB ,,Via pharma”
J. Galvydzio g. §
08236 Wilno

Litwa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: LT/H/0112/1A/003/G (LT/H/0112/001/1A/003/G)

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 23633 z dnia
20 grudnia 2016 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Tobramycin Via pharma
Tobramycinum

roztwor do nebulizacji, 300 mg/5 ml
UAB ,,Via pharma”

J. Galvydzio g. 5

08236 Wilno

Litwa

typ zmiany: IA nr AS5a, IA nr A7, nr IA nr B.Il.b.2a, IA;y nr B.ILb.2c1

- Zmiana nazwy wytwércy, u ktérego nast¢epuje zwolnienie serii:
z: Combino Pharm, S.L.
Fructuos Gelabert 6-8, Edificio Conata, 2, Sant Joan Despi
08970 Barcelona
Hiszpania
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na: MEDICHEM S.A.
Fructuos Gelabert 6-8, Edificio Conata, 2, Sant Joan Despi
08970 Barcelona
Hiszpania

- Zmiana wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
z: MEDICHEM S.A.
Fructués Gelabert 6-8, Edificio Conata, 2, Sant Joan Despi
08970 Barcelona
Hiszpania
na: MEDICHEM S.A.
Mossén Jacint Verdaguer, 67A
Sant Joan Despi, 08970 Barcelona
Hiszpania

- Dodanie miejca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
MEDICHEM S.A.

Poligono Industrial de Celra

Celra

17460 Gerona

Hiszpania

- Usunigcie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Combino Pharm S.L.

Fructuos Gelabert 6-8, Edificio Conata, 2, Sant Joan Despi

08970 Barcelona
Hiszpania

Combino Pharm S.L.

Mossén Jacint Verdaguer, 67A
Sant Joan Despi, 08970 Barcelona
Hiszpania

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mcdycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji. ( :

Prezesa
Wl E REZES

| ds. thiukto]v I}ecz iczych
] \
farcin Kolak:we.%

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
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