Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2012 -04- 0 4

Nr... ML [ 2D [ A347) 42

.......................

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 i la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i § 3 wust. 1 pkt 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002r. w sprawie dokonywania

zmian w pozwoleniu i dokumentaciji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego (Dz. U. z 2003 r. Nr 27, poz. 235)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/6841
z dnia 5 pazdziernika 2011r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ASPIRIN PROTECT 100
Acidum acetylsalicylicum
tabletki powlekane, 100 mg
Bayer Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

w zakresie zmiany: typ I nr 02

Zmiana nazwy produktu leczniczego
z: ASPIRIN PROTECT 100
na: ASPIRIN CARDIO

Zmiana wchodzi w 2ycie w ciggu 6 miesi¢cy od dnia wydania decyzji.
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UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catoses zadanie strony:.

Pouczenie;

Od niniejszef decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 .
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja;
1.Pelnomocnik strony:
2.a/a
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