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Szanowny Panie Prezesie,

W zwiazku z publikacia na stronie internetowej Naczelne] Rady Aptekarskiej
pisma Departamentu Polityki Lekowe] | Farmacji w sprawie sposobu realizac] recept
na leki Oxodll, uprzeimie informujemy, 2e Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produkiu leczniczego Oxodil { formoteroli fumaras dihydricus), proszek do
inhalacjl w kapsutkach twardych. 12 pg stracito waznosé z dniem 27.08.2013
r.{ w zatqczeniu).

Aktualnie do obrotu dopuszczany jest tylko produkt leczniczy Oxodil PPH
i wpisanie na recepcie nazwy skréconej Oxodil, pozwala w sposob
jednoznaczny okreshié przepisany przez lekarza lek.

W zwigzku z czestymi pytaniami aptek dotyczacymi realizacji recept na
ww., produkt leczniczy, uprzejmie prosimy Pana Prezesa o umieszczenie
informac]i o wygasnieciu Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produkiu
leczniczego Oxodil na stronach in ternetowych Naczeinej Rady Aptekarskie].

7 wyrazami szacunku,

Barbara Misiewicz-Jagielak

Dyrektor ds. Strategii Cenowej i Refundacii
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobajczych
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Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
UL Pelplifniska 19
83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 29 ust, 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

I. skraca si¢ okres waznosci pozwolenia nr 10836 na doepuszczenie do ebrotu produkiu
leczniczego OXODIL, Formoteroli fumaras difydricus, proszek do inhalacii w kapsutkach

twardych, 12 pg.

Ik pozwolenie traci wainoéé zdniem .. ©Oh SOy

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia ninicjszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zgdanio strony,

Pougzenie:

Od ninigjsze] decysji, na podstawie art, 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy 2 dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks
postgpowania adininistracyjnego (i.j. Dz U, z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie spruwy do Prezesa Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyeznyeh i
Praduktéw Biob6jezych w terminie 14 dni q@_dnlg_&omczenia deeyzii.
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Otrzymuje:
1. Petnomocnik sirony: Michal Dembowski, Zaklady Farmaceutyezne Polpharma S.A., Pelplinska 19, 83-200
Starogard Gdanski
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