PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, {721 -01- 26
NrUR/ZD/0 74 121

;(’_‘

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

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 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen 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: FI/H/0865/1B/005/G(F1/H/0865/002/1B/005/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 23649
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Canesten
Clotrimazolum
tabletka dopochwowa, 500 mg

typ zmiany: IAN nr B.ILb.2.c).1, IA nr B.ILb.2.a)

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
dodaje si¢ zapis:

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Strasse 7

79639 Grenzach-Wyhlen

Niemcy

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” dodaje si¢ zapis:

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
31028 Gronau/Leine

Niemcy
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