PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, an .
01z -02- g &

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex TWS8 9GS
Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002r. w  sprawie dokonywania
zmian w pozwoleniu i1 dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego (Dz. U. z 2003 r. Nr 27, poz. 235)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 18069
z dnia 18 kwietnia 2011 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ZENTEL

Albendazolum

tabletki do rozgryzania i zycia, 400 mg
GlaxoSmithKline Export Ltd

980 Great West Road

Brentford, Middlesex TW8 9GS
Wielka Brytania

w zakresie zmiany: typ I nr 01.1

Zmiana nazwy miejsca wytwarzania produktu leczniczego:

- miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii,

- wytwoérey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii

- importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii

- miejsca prowadzenie dzialalnos$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii
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z: Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Niemcy

na: Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Niemcy

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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