PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 28 -05 2001

Nr UR/ZD/ /21

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
litt. ¢ w zw. z art. 13a wust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008
dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8437
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

VITAMINUM A+E Medana
Retinoli palmitas + int-rac-Tocopherylis acetas
kapsuitki elastyczne, 2500 IU + 200 mg

typ zmiany: IAIN nr A5 a)

W punkeie: ,,Nazwa i adres wytwércey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
zapis:
z: MEDANA PHARMA SA

ul. WL Lokietka 10

98-200 Sieradz

na: Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Medana w Sieradzu
ul. Wladystawa Lokietka 10
98-200 Sieradz
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Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do |
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Marcin Kolakowski
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