PREZES
Urzedu Rejestracyi Produkedw Leczniczych,
Wyrobdw Medvyernveh | Produktow Biobdjezych

Warszawa, 2015 -08- 0 4

NrUR/ZD/ AXIa /15

Warseawskie Zaklady Farmaceutverne
Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

H1-207 Warszawa

DECYZJIA

Na podstawic art. 7 ust. 2w zwiazku 7 arl. 31 ust. L ustawy z dima 6 wrzesnia 2001 10 Prawo
farmaceutyezne (Dz. Ul z 2008 r. Nr 435, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
HLcow w7 art, 13a ust, 2 rorporzadzenia Komisp (WY Ne 123472008 dotverzaceeo badunia
smian woowarunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dla produktow leczniczyeh
stosowanyeh v ludzi 1 weterynaryjnyeh produktow leczniczyeh (D2, Urzo Uk 10 334
2 12122008 roku. str. 7 2 poZn. zm.)

rmienia sig pozwolenie nr R/1825
na dopuszezenie do obrotu produkey leczniczego:

ADRENALINA WZF 0,1%
Addrenalinum
roztwor do wstrzyvkiwan, 1 mg/ml

typ zmiany: LA nr BULE T a) 1.

e

W punkeie LOkres wainoSei™:

| zapis:
5 dat

zastepuje sig zapisem:
3 fata
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UZASADNIENIE

Na pedstewie arn. 107§ 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego  odstepuje  sig
od uzasadnienia niniejsze) deevzil, gdvz uwzglednia ona w calodei zadanie strony,

1 podstaswie art, 127 § 3 1 arl. i”’(){&,‘"” Ustawy z dun. I ezerwea 19640 1.
RNISIrCVine o (Dz,. U,z 2013 poz. 2675, stronie stuzy prawo do
ponROWRE l'oypulrycnic sprawy  do Prezesa Urzedu Rejestraci

rezniczych, Wyrobdw Medyeznyceh i Produktdw Biobdjezych w terminie 14 dni
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