Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA
nr..2@2/L93525/(0

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

POSTANOWIENIE

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

postanawia si¢

sprostowa¢ oczywista omytke w decyzji nr ZM/0460/10 z dnia 13.09.2010 r.
o wydaniu pozwolenia nr R/3454 na dopuszczenie do obrotu, w zwigzku ze zmiang podmiotu
odpowiedzialnego,  produktu  leczniczego =~ AMBROSOL  PLIVA,  (Ambroxoli
hydrochloridumy), syrop, 15 mg/5 ml w nastepujacy sposob:

w punkcie: ,.Rodzaj opakowania™
jest:

Butelka ze szkla brunatnego zamykana zakretkg aluminiowa wraz z tyzka
miarowa, w tekturowym pudetku.

powinno byc¢:
Butelka ze szkla brunatnego zamykana zakretka aluminiowa lub polipropylenowa
wraz z tyzka miarowa, w tekturowym pudetku.

UZASADNIENIE

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

Zgodnie z art. 113 § 3 w zw. z art. 127 § 3, arl. 141 § 2 i art. 144 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.- Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronic
zazalenie. ktére nalezy wnie$¢ do ministra whasciwego do spraw zdrowia w terminie 7 dni od dnia otrzymania ninicjszego
postanowienia.
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