PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2 &, (01 720
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GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60 - 322 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 i 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
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 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)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 8750 z dnia 11 marca 2011 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

CHOLINEX

Cholini salicylas

pastylki twarde, 150 mg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60 - 322 Poznan

typ zmiany: I nr 23

Zmiana warunkéw przechowywania produktu leczniczego

z: ,Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Chroni¢ od wilgoci.”
na: ,Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ od wilgoci.”

Zmiana wchodzi w Zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.
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UZASADN IENIE
odeksu

Na podstawie art. 107 § 4 K
od uzasadnienia niniej

Otrzymuja;

1. Pelnomocnik strony
2. ala
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