MINISTER ZDROWIA

nr . 2K 663%[10

DECYZJA

Warszawa, dnia . . .2[].1.[].'.10'. 29 o

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z o.o0.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Na podstawie art. 7 ust. 2, w zwiazku z art. 31 ust. 1 i 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt |
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego (Dz. U.
z 2003 r. Nr 27, poz. 235), po rozpatrzeniu wniosku nr PL/ZR-4020-4825/10[ZPN]

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/3445 z dnia 13 wrze$nia 2010 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

AMBROSOL PLIVA

Ambroxoli hydrochloridum

syrop, 30 mg/5 ml

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

w zakresie zmiany: typ I nr 02

Zmiana nazwy produktu lecznieczego
z: AMBROSOL PLIVA

na: Ambrosol Teva.

Zmiana wchodzi w Zycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.

Wydanie decyzji jest rdwnoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- Charakterystyce Produktu Leczniczego,

- ulotce dla pacjenta,

- oznakowaniu opakowania bezposredniego,

- oznakowaniu opakowania zewngtrznego.

Uzasadnienie

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia

niniejszej decyzji.

PL/ZR-4020-4825/10][ZPN]



Otrzymuja:
1.Strona reprezentowana

2.URPLWMIiPB
3.a/a

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawic art. 127 § 3 w zw. z artl. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1. Kodeks postgpowania
administracyjnego (1.j. Dz, U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenic
sprawy w terminic 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Wniosck wnosi si¢ do ministra whasciwego do spraw zdrowia.
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