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Warszawa, dnia................

MINISTER ZDROWIA
or. &R [926 /70
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 155 i art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (tj. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.)
dokonuje si¢ ninigjszym zmiany decyzji nr ZD/5259/08 z dnia 01.10.2008 r. o dokonaniu zmiany
danych objgtych pozwoleniem nr 14750 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
PIRAMIL 10 mg (Ramiprilum), tabletki, 10 mg dia podmiotu odpowiedzialnego Sandoz GmbH
w nastepujacy sposob:

zapis:

PIRAMIL
Ramiprilum
tabletki, 10 mg

zastepuje sig zapisem:

PIRAMIL 10 mg
Ramiprilum
tabletki, 10 mg,

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(tj. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyta
prawa moze byé w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegélne nie
sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Firma  Sandoz ~GmbH  zwrécita sie 2z  wnioskami nr  PL/ZR-4020-4067/08,
PL/ZR-4020-4020-4068/08 z dnia 18 sierpnia 2008 r. do Ministra Zdrowia o dokonanie zmian
w pozwoleniu dotyczacym wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego. Pismem
z dnia 20 listopada 2008 r. firma Sandoz GmbH, dziatajac przez upowaznionego przedstawiciela,
zwrécita si¢ do Ministra Zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych z wnioskiem o zmiane tresci
decyzji nr ZD/5259/08 z dnia 01.10.2008 r. w czesci dotyczacej nazwy produktu leczniczego.

W decyzji nr ZD/5259/08 z dnia 01.10.2008 r. wpisano bledng nazwe produktu leczniczego.

PL/ZR-4020-4067/08,PL/ZR-4020-4068/08




Prawidtowa nazwa produktu leczniczego powinna by¢:
PIRAMIL 10 mg.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr ZD/5259/08 z dnia 01.10.2008 r. zawierala
dane, ktdre zostajg wprowadzone do ww. decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155 Kpa.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentenciji.

Otrzymuja;

1.5trona reprezentowana przez
2. URPLWMIPB

3.a/a

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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