Urzedu Rejestragii
Wyrobéw Medscens,

Warszawa, 2018 -05- 15
Nr UR/ZDy O72€ /18

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Podles$na 83
05-552 ngy_

DECYZJA

Na podstawie art, 7 ust. 2 w zwigzku 7 art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzegnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne DzU. z 2017 o poz. 2211, ze an.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw, 2 art. 13¢ ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badanig
Zmian w warunkach pozwoletr na dopuszezepje do obrotu- dla produktéw leczniczych
Stosowanych u Iudzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 Z12.12.2008, str. 7 ze zm,)

Zmienia sig Pozwolenie nr 12739
na dopuszczenie do obrotu produktn leczniczego:

ERDOMED
Erdosteinum
proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 225 mg

rtyp Zmiany: II nr C.L. z, IBor A 2 b)
W punkcie »Nazwa?

zapis:
ERDOMED

zastepuje si¢ zapisem:
ERDOMED MUKO

W punkeie »Kategoria dostepnosci”;

zapis:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu Iekarza - Rp
zastepuje sig zapisem:

Produki leczniczy wydawany bez Przepisu lekarza - OTC

UR.DZL.ZLN.4020.03724.2016




UZASADNIENIE

Na pqutawi.e art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks postgpowania
aflglplstr.acmuego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze 2zm.} odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calodei zgdanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257 ze zm.), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

°R
AR
R )‘O‘f
- .@ﬁxv:‘::ﬁ PRt P ezesa
N AT % \oa - 2 Up,

DR U %’f‘:v"’ﬁ*“:‘r?‘:ﬁ oot wi " E 2veh
et vﬁj@l’k‘ -'i»;~$‘ /;C: ~ . Progukiow Lecznigzy
PN S oldonss
OGRS Marcia '
N >
e IS

AR

Do wiadomo$ci:
1. Pelmomocnik strony
2.a/a

UR.DZL.ZLN.4020.03724.2016
Strona2z2



