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NrUR/ZD/C(Y s

PharmaSwiss Cesks republika s.r.¢.
Jankovcova 1569/2¢

176 06 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 st 2 W zwigzku z art. 31 yst, | ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze Zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. ¢ w zw. 7 art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Ny 123472008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolei na dopuszczenie do obroty dla produktow leczniczych
stosowanych u Iudzi i weterynaryjnych produkiéw leczniczych (Dz. Uy UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 7 pézn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenije nr R/3692
na dopuszczenie do obrotu produkty leczniczego:

Deflegmin
Ambroxoli hydrochloridum
kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg

t
W punkcie ssPeiny skiad Jakosciowy”

zmiany: IB nr B.II1.2 b)

zapis:
Ambroksoly chlorowodorek
Sacharoza

Skrobia kukurydziana
Powidon

Szelak

Talk

Sklad kapsulki Zelatynowej:
Korpus:
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Zelatyna

|
‘ Wieczko:

| Indygotyna (E132)

{ Erytrozyna (127)

IL ?ytanu dwutlenek (171)
| Zelatyna

zastepuje si¢ zapisem:

Ambroksolu chlorowodorek

. Sacharoza, ziarenka
Skrobia kukurydziana
Powidon

Szelak

Talk

Skiad kapsutki zelatynowej:

Korpus:
1‘ytanu dwutlenek (E171)
Zelatyna

Wieczko:
Indygotyna (E 132)
Erytrozyna (127)

1 Tytanu dwutlenek (171)
Z.elatyna

1

\

UZASADNIENIE

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje  sig
od uzasadnienia niniejszej decyzjl, gdyz uwzglednia ona W catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku © ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracil
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzjl.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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