PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013 {5~ f 7

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Prague 10
Republika Czeska

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 warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z12.12.2008 r.},

Nr procedury: CZ/H/A282/001/1B/004

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 19762 z dnia 22 lutego 2012 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Bonadea

Dienogestum + Ethinylestradiolum
tabletki powlekane, 2 mg + 0,03 mg
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mé&cholupy

102 37 Prague 10

Republika Czeska

typ zmiany: IB nr B.ILf.1b1

Wydluzenie okresu waznoSci produktu leczniczego w stosunku do okreslonego
w procesie dopuszczania do obrotu

z: 2lat

do: 3 lat
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UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 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 Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

P arint e 88
.ﬂ-"’ﬁr:w e
+¥ ‘:jh. P -. ' 'F:Ilr H‘h'
;’ 2 "i" i ; f{l ) . r;,‘*\-
20 e e {,JX
£
r A .-":.'.- ; b
f ol ot ~"x\,lICJ* ﬁ P Zes5d
* i A
; =
o |

.‘.. ..- . .
LY .- 'I -'I . - ., :.5;-__\\"“ g ._. , ._i-. ! L __,." Z 9’

b o B TR mRaiendig e 5 E. R EZE

B R R D R G G -
PR 3 ¥ '.-,.. : -.._.- ‘:E- _'i- ll‘._:-_k_\'l. 1 1;':: = L h
Baeay b el A T : ds Gu \L&CIHI G
.i 1".'1 1 i '-;.u.: . .';Ifr ;‘-;;""I;?r":h : .
et L w S I . g
Rl Wi SR "*j arcity Ko ki

ool st E v mar fam. Marcin Re@kows

a5 ! - & ¥ . : e

|
4 = 1-:" " - "'.-f
..|_r i "'b.. ::;) LS ‘ 4'/ -"'"{ . r - _.li'll AT
T =y X "'ih % Ty £
.+'H _';:} .1._,.- .E - .___,.-" i i""_ﬂ -
L I SRR L
. Fer i L LT
. o 1 i v
"Ly "»--F;(“
“""1‘ A S
2y r*-"j

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. a/a
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