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Narodowego Funduszu Zdrowia
l / aro/?x/ go Funduszu
b ul. Grojecka 186

02 — 390 Warszawa

/

Szanowny Panie Prezesie,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu o numerach UR/ZD/1795/12, UR/ZD/1797/12
7 dnia 10.04.2012r. dotyczace zmiany kategorii dostgpnosci z Rp_nma OTC dla produktéw

leczniczych  ACC 600, ACC 600 Hot (Acetylcysteinum) tabletki musujace 600 mg, proszek do
sporzadzania roztworu doustnego, Nr pozwolenia 6910, Nr pozwolenia 8922, ktérych podmiotem

odpowiedzialnym jest Sandoz GmbH.

Z powazaniem

Do wiadomoSci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwo Zdrowia

ul. Miodowa 15, Warszawa

2. Naczelna Izba Aptekarska

ul. Dluga 16, Warszawa

3. Naczelna Izba Lekarska

ul. J. Sobieskiego 110, Warszawa

ul. Zabkowska 41, 03—-736 Warszawa tel. +48 22 492—11-00, fax. +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601



Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 i 1a ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt 2
_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. 22003 r. Nr 27, poz. 235)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 8922
z dnia 4 listopada 2008 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ACC 600 Hot

Acetylcysteinum

proszek do sporzadzania roztworu doustnego, 600 mg/3 g
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Austria

typ zmiany: II

Zmiana kategorii dostepnosci prbduktu leczniczego

z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp
na: Produkt leczniczy wydawany bez recepty — oTC

Zmiana wchodzi w zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.

UR.DZL.ZI.N.4020.2018.2011
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Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 11 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji dotyczace] wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
(Dz. U. z 2003 r. Nr 27, poz. 235)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/6910
z dnia 29 pazdziernika 2008 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ACC 600
Acetylcysteinum

tabletki musujace, 600 mg
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl

Austria

typ zmiany: II

Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego

z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp
na: Produkt leczniczy wydawany bez recepty — OTC

Zmiana wchodzi w zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.
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