Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Warszawa, 2013 -10- 15
NrURDz/ 0288 13

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kund]

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 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
w zwigzku z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r, Nr 82, Poz.
451)

zmienia sie decyzje Prezesa Urzgdu nr UR/RR/0290/12 zdnia 4 czerwea 2012 r.
0 przedluieniu okresu wazZnosci pozwolenia nr 15278 na dopuszczeniec do obrotu
produkéu leczniczego Bibloc, Bisoprololi fumaras, tabletki powlekane, 1,25 mg
W nastepujacy sposéb:

Zapis:

»OKres waznosei:”
S lat

Zastepufe sig zapisem
»Okres waznosei;”

Blistry: 5 lat
Butelki z HDPE: 1 rok

PL/ZR-4031-314/10
Strona 1 z2



UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dma 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(tj. Dz. U. 2z 2013 . poz. 267) decyzja oOstateczna, na mocy ktorej strona nabyia prawa moze
by¢ w kazdym czasie zmieniona 7a zgody strony, jezeli przepisy szezegdlne nie sprzeciwiaja
si¢ zmianie i przemawia za tym shiszny interes strony.

Zmiana zapisu ,,Okres waznogei” produktu leczniczego spetnia powyzsze przestanki i wynika
z koniecznosci uwzglednienia poprawnego zapisu dla obu rodzajéw opakowas oddzielnie w

decyzji nr UR/RR/0290/12 2 dnia 4 czerwea 2012 roku o przedhuzeniu okresu waznosci
pozwolenia nr 15278.

Podmiot odpowiedzialny wyrazi zgode na dokonanie ninigjszej zmiany w trybie
art, 155 Kpa.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencii,

Pouczenie:

Od niniejszej decyzii, na podstawie art, 127 § 3 i art. 129 S 2 ustawy z dnia 14 czerwcea
1960 r. Kodeks postepowsania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o POUOWNE rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracyi

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjezych w terminie 14 dnj
od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:
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