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MINISTER ZDROWIA

. S/ 06.55/05

Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39 B
02 — 672 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
ze zm.),

postanawia si¢

sprostowaé oczywista omytke w decyzji nr ZD/2240/09 z dnia 21 maja 2009 r.
do pozwolenia nr R/0942 z dnia 2 czerwca 2009 r. na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego DORMICUM, tabletki powlekane 15 mg w nastepujacy sposob:

- W opisie zmiany:
jest:
- ,,Zmiana kodu pocztowego w miejscu wytwarza, gdzie nastgpuje kontrola serii ...”

powinno byé:
- ,,Zmiana kodu pocztowego w miejscu wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii ...”

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje sie od uzasadnienia niniejszego postanowienia.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 w zw. z art. 127 § 3, art. 141 § 2 i art. 144 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.- Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 1. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie
zazalenie, kidre nalezy wniesé do ministra wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego
postanowienia.

MINISTER ZDROWIA

podpis i pieczeé

vainienia

«——IpOWaznien|
MINISTRA ZDROWIA

P%SEWARZ STANU
M

arek Twardowski

Otrzymuje:
1.Strona reprezentowana przez: - _ . . 3,

2 URPLWMIPB
3.a/a

PL/ZR-4020-4349/08



