PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 7- 0 &
- GBI |12 a 2013 -07- 0

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267)oraz art. 35 ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zwiazku
z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, Poz. 451) zmienia
si¢ decyzje Ministra Zdrowia nr RR/0302/09 z dnia 7 grudnia 2009 r. o przediuzeniu
okresu waznoéci pozwolenia nr 14750 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
PIRAMIL 10 mg, Ramiprilum, tabletki, 10 mg w nastgpujacy sposob:

Zapis w punkcie:

»Wielkos$¢ opakowania™

28 szt. - 4 blistry po 7 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9] 0] 6] 6] 1] 7[ 5] 6|
28 szt. - 4 blistry miekkie po 7 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9[ o 6] 6] 1] 7] 6] 3]
30 szt. - 3 blistry po 10 sz. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] o] 6] 5[ 4] 6[ 8] 0]
30 szt. - 5 blistré6w migkkich po 6 szt. -kod: [5]9] 0/ 9] 9[ 9 0 6] 5[ 4] 6] 9] 7]
60 szt. - 6 blistréw po 10 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9 9] 9] 0] 6] 5 4 7] 0] 3]
60 szt. - 10 blistréw mi¢kkich po 6 szt. -kod: [ 5] 91 0] 9] 9[ 9 0] 6] 5[ 4] 7] 2] 7]

zastepuje si¢ zapisem.

.» Wielkosé opakowania”

28 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 6] 6] 1] 7] 5] 6]
30 szt. - kod: [ 5] 9] 0 9] 9] 9] 0] 6] 5] 4] 6] 8] 0]
60 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 6[ 5] 4] 7] 0] 3]
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