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MINISTER ZDROWIA

ne. 20/ 64.55)10
/ 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 1 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego (Dz. U.
z 2003 r. Nr 27, poz. 235), po rozpatrzeniu wniosku nr PL/ZR-4020-2410/10[ZPN]

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/3732 z dnia 10 grudnia 2008 r.
oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania ww. pozwolenia
na dopuszczenic do obrotu produktu leczniczego:

MYCOSPOR
Bifonazolum

krem, 10 mg/g

Bayer Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

w zaKkresie zmiany: typ I nr 01.2

Dodanie miejsca wytwarzania produktu leczniczego:
— miejsca pakowania w opakowania bezpoSrednie i zewngtrzne
— miejsca wytwarzania, gdzie nast¢gpuje kontrola serii
— wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Kern Pharma, SL
Poligono Industrial Colén I1
Venus, 72
08228 Terrassa (Barcelona)
Hiszpania

Zmiana wchodzi w Zycie w ciqgu 6 miesiccy od dnia wydania decyzji.

Wydanie decyzji jest rdwnoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- ulotce dla pacjenta

PL/ZR-4020-241(/10[ZPN]



Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu post¢powania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania

administracyjnego (t.j. Dz. U. 22000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Wniosek wnosi si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
MINISTER ZDROWIA

podpis i pieczeé

7 up. Mimistra Zdbwia
ZAST lg-P('ﬁ,J-:t \’én FRTORA
Departamgntu Rolityki Lkdwey 1 farmaci

{ / ,L/Y JUQJ'\_) |

Wojciech Giermarioi

Strona 2z 2 PL/ZR-4020-2410/10[ZPN]



