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Warszawa, dnia .................. I.

MINISTER ZDROWIA
nr...4: /?/024?/&7 Bayer Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) oraz
art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr R/1926 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego ASPIRIN

Nazwa:
ASPIRIN

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum acetylsalicylicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 500 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z o.o0.
Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Bayer Bitterfeld GmbH
06803 Greppin
Niemcy

Miegjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Bayer Bitterfeld GmbH
06803 Greppin
Niemcy

Petny skiad jakosciowy:
Kwas acetylosalicylowy

Celuloza
Skrobia kukurydziana
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Wielkos$¢ opakowania:
10 tabletek - 1 blister po 10 tabletek
20 tabletek - 2 blistry po 10 tabletek
100 tabletek - 10 blistréw po 10 tabletek

- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] o] 1] 9] 2] 6] 1] 8]
- kod: | 5/ 9[ 0] 9] 9] 9] o] 1] 9] 2] 6] 2] 5]
- kod: [ 5] 9] o] o[ 9] 9] o] 1] 9] 2] 6] 3] 2]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PP/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci:
5 lat

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie shuzy prawo do wniesienia do
Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji
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