PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2017
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Bayer Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit: ¢ w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 22290
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ASPIRIN C FORTE
Acidum acetylsalicylicum + Acidum ascorbicum
tabletki musujace, 800 mg + 480 mg

typ zmiany: IB nr B.ILf.1 b) 1.

W punkcie ,,OKkres wazno$ci”:

zapis: 2 lata
zastepuje sie zapisem: 3 lata
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w calosci Zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Z Upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestracyjnych

i Rerems#rac;ﬁro uktow Leczniczych
. 1 . P
Joanna Kmiecik-Grudzien
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