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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2016 -07- 18

Nr UR/ZD/ /'S5 /16

US Pharmacia Sp. z o.o.
ul. Zi¢bicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwigzku 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 z 12.12.2008 r.),

Nr procedury: NL/H/2988/IB/003/G (NL/H/2988/001/IB/003/G), NL/H/2988/1A/002/G
(NL/H/2988/001/1A/002/G), NL/H/2988/001/1B/004

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 22748 z dnia 11 grudnia 2015r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Gardocan o smaku mietowym

Lidocaini  hydrochloridum +  Amylmetacresolum +  Alkohol 2 ,4-dichlorobenzylicus
pastylki twarde, 2 mg + 0,6 mg + 1,2 mg

US Pharmacia Sp. z o.o.

ul. Zi¢gbicka 40

50-507 Wroclaw

typ zmiany: IB nr A.2b, 1Ay nr B.ILb.2¢2, 1Ay nr B.ILb.2¢1, IA;x nr B.IL.b.2¢l,
IB nr B.ll.e.5a2 ’

Zmiana nazwy produktu leczniczego
z: Gardocan o smaku mi¢towym
na: INOVOX Express smak migtowy

Dodanie wytworcy, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii, miejsca wytwarzania, gdzie
nastepuje kontrola serii:
KYMOS PHARMA SERVICES S.L.

UR.DZL.ZLE.4021.8415.2015
UR.DZL.ZLE.4021.7346.2015
UR.DZL.ZLE.4021.8443.2015
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Ronda de Can Fatjé

7B (Parque Tecnolégico del Vallés)
Cerdanyola del Vallés 08290 Barcelona
Hiszpania

Dodanie wytworcy, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
STADA Arzneimittel AG

Stadastraf 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Dodanie wytworey, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
MAE Holding B.V.

Amsterdamsestraatweg 22

ABCOUDE, 1391 AB

Holandia

Dodanie wielko$ci opakowania produktu leczniczego:

12 pastylek twardych -kod: |5|9(0(7|3|7|7|1(3|9|2|4|9

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23), stronie stuzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia

doreczenia decyzji.

\z up. PreZesa

Marcin Kolakowkki

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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