PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
Warszawa, 2019 -11- 2 8

Nr UR/ZD/ 2483 /19

GlaxoSmithKline

Consumer Healthcare Sp. z o.0.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.
2008, str. 7, ze zm.)

Nr procedury: SE/H/0848/1A/050/G (SE/H/0848/001/1A/050/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 15271
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Otrivin ipra MAX
Xylometazolini hydrochloridum + Ipratropii bromidum
aerozol do nosa, roztwor, (0,5 mg + 0,6 mg)/ml

typ zmiany: 1A nr B.IL.b.2.c).1

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii”

dodaje si¢ zapis:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited
980 Great West Road

Brentford, Middlesex

TW8 9GS

Wielka Brytania

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare SA
Site Apollo — Avenue Pascal 2-4-6

1300 Wavre

Belgia
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dor¢czenia decyz;ji.

z upowaznienia Prezesa
JTAD

Y Departamentu Zmian Porejosts _
! i Rerejestracji Proguktow Qeczpiczych

Jnanna Khiecik-Grufiye

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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