PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych

s i
Warszawa, E] 3 03. 2[.1;1

...............................

Gedeon Richter Ple.
1103 Budapest
Gyomréi at 19-21
Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, 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 produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 r.),

Nr procedury: DK/H/1080/11/006/G (DK/H/1080/001/11/006/G)

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 14339 z dnia 6 lipca 2012 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Azalia

Desogestrelum

tabletki powlekane, 75 mikrogramdw
Gedeon Richter Ple.

1103 Budapest

Gyomrdi ut 19-21

Wegry

typ zmiany: Il nr B.ILf. 164

Wydluzenie okresu waznosci produktu leczniczego w stosunku do okreSlonego
w procesie dopuszczania do obrotu

z: 12 miesigcy
do: 2 lat
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sieg
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 dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z up. Prgéesz;
WIC{EPREZ =S
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mar farm. Marcin Kotzkowe
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