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DOP/00666/22

Na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z p6zn. zm.) wyrazam zgode na czasowe dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczego:

Alfacalcidol Kappler, Alfacalcidolum

kapsutki, 1 ug

podmiot odpowiedzialny: Aristo Pharma

ilo$¢ produktu leczniczego: 500 op.

z okresem realizacji nie diuzszym niz 60 dni od daty wydania niniejszej zgody —
jednoczesnie zobowigzuje sie odbiorce zgody do przekazania Ministrowi Zdrowia
informacji na temat numerow serii i daty waznosci produktu leczniczego Alfacalcidol
Kappler przed jego pierwszg sprzedazg na terytorium RP.

Minister Zdrowia wskazuje, iz ewentualna kolejna zgoda na czasowe dopuszczenie
do obrotu ww. produktu leczniczego moze zosta¢ wydana tylko w przypadku spetnienia
przestanek okreslonych w art. 4 ust 8 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z pézn. zm.) oraz prawidtowego rozliczenia

wykorzystania leku sprowadzonego na podstawie niniejszej zgody.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia,
Irena Muczyn
Gtéwny Specijalista
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