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Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 i 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz § 8 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012 1. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu

1 dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2012 r.
poz. 479)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 14487 oraz zmiany
dokumentacji bedjcej podstawg wydania ww. pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniezego:

TANTUM VERDE smak cytrynowy
Benzydamini hydrochloridum
pastylki twarde, 3 mg

typ zmiany: IB nr B.JLb.1 ¢), IAn B.ILb.1 a), 1Ay B.ILb.1 b), IA;y B.ILb.2 b) 2.

Dodanie miejsca wytwarzania produktu leczniczego:

- miejsca wytwarzania postaci farmaceutycznej,
- miejsca pakowania w opakowania bezpo§rednie i zewnetrzne,
- mi¢jsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii,
- wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site Dietetique et Pharmacie
Zone Industrielle de la Coudette
32290 Aignan
Francja
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Zmiany wchodzq w zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawic 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
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony

2. a/a
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