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DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz § 8 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu
1 dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2012 r.
poz. 479)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/67350 z dnia
8 czerwcea 2012 r. oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawg wydania
ww, pozwolenia na dopuszczenie do obrofu produktu leczniczego:

Debridat
Trimebutinum
granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 7,87 mg/g

typ zmiany: IA nr B.Il.e.4 a), IA nr B.ILb.5 b)

Zmiana dotyczaca ksztaltu opakowania bezposredniego

na: Butelka z oranzowego szkla o pojemnos$ci 250 ml z bialj linig zamknig¢ta metalowg
zakretka z miarka polipropylenowa (PP), w tekturowym pudelku

oraz powiazane z tym dodanie badai podczas etapu pakowania w procesie wytwarzania
produktu leczniczego.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uvzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Ny 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
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Otrzymuja;
1. Penomaocnik strony
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