Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjczych

Warszawa, 2013 -1z- 24
NrUR/ZD/ e 113

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust, 1b ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. zmienionego
Rozporzadzeniem Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. dotyczacego badania
zmian w warankach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dia produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryinych produktéw leczniczych (Dz, Urz. UE L 334
z 12.12.2008 1.),

Nr procedury: NL/H/0684/002/1B/022

dokonuje si¢ zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 15277 z dnia 4 czerwea 2012 r.-
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego: -

Bibloc

Bisoprololi fumaras
tabletki powlekane, 2,5 mg
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kund! .

Austria

typ zmiany: IB nr B.ILf.1b1

Zmiana zapisu w punkcie ,,Okres wazno$ci®
z: Butelki z HDPE: 1 rok
na: Butelki z HDPE: 3 lata. Po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.
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| do wniesienia wniosku o PONOWNe rozpatrzenie sprawy do Prezesa Utrzedu Rejestraciji
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UZASADNIENIE l

| Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyinego odstgpuje sie |

od uzasadnienia niniejszej decyzji, edyz uwzglednia ona w catosei 2adanie strony,

Pouczenie: :
Od ninigjszet decyzji, na podstawie art, 127 §3iart. 126 8 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.

Kodeks postepowania administracyjnego (t,j. Dz. U. 2 2013 . poz. 267), stronie shuzy prawo |

!

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produkiéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyz;ji. |

z Uy, Prezesa |
EFREZES
8. Praduktéw Lecznitgych
(.
arcin Kotakowski

Otrzymuja: _ ’
1, Pelnomocuik strony - :
2.afa_ -
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