PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2013 -08- i 6
Nr UR/ZD/.. 5. 763/[43.....

VEDIM Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz § 8 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu
i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2012 r.
poz. 479)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/3686 oraz zmiany
dokumentacji bedgcej podstawg wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego:

EFFOX long 50
Isosorbidi mononitras
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 50 mg

typ zmiany: IAin nr A.5 a), JA nr A.5 b)

Zmiana nazwy miejsca wytwarzania produktu leczniczego:

- miejsca wytwarzania postaci farmaceutycznej,

- miejsca pakowania w opakowania bezpoSrednie i zewngtrzne,
- miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii,

- wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii

z: Nycomed Pharma Sp. z o.0.
ul. Ksiestwa Y.owickiego 12
99-420 Lyszkowice

na: Takeda Pharma Sp. z o.o.
ul. Ksiestwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice
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UZASADNIENIE |

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje siq‘
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuja:
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