Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkesw Biobdjczych

‘Warszawa, 2013 "12‘_' 2 4
Nr UR/ZDr 902F 43

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kund]
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust, 1b ustawy z dnia 6 wizesnia 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 1. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwoledi na dopuszczenie do obrotu “dla produktéw leczniczych

stosowanych u Iudzi i weterynaryjnych produktéw leczpiczych (Dz. Urz. UE L 334
z12.12.2008 r),

Nr procedury: NL/H/0684/003/18/022

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 15276 z dnia 4 czerwca 2012 r,
na dopuszezenie do obrotu produkta leczniczego:

Bibloc

Bisoproloii fumaras

tabletki powlekane, 3,75 mg
Sandoz GmbH
Bicchemiestrasse 10

6250 Kundi '

Austria

typ zmiany: IB nr B.ILf.1b1 N

Zmiana zapisu w punkeie ,,Okres wanogei”
z: Batelki z HDPE: 1 rok .
na: Butelki z HDPE: 3 lata, Po pierwszym otwarciu: 6 miesigey.
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| UZASADNIENIE

Na pﬂdsta}vie: art ‘1-07. § 4 Kodeksy postepowania  administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniefsze) 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 postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
| do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobo6jezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzii.

z up/Prezesa

| CEPREZES
E_z,%\uktéy Leczniozych
L
Marin Kolakowski
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