Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -07- 2 7
Nr UR/DZ/ OA52) 115

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
7€ Z1m.)

dokonuje si¢ niniejszym zmiany pozwolenia nr 8225 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego MAXIBIOTIC, Neomycini sulfas + Polymyxini B sulfas + Bacitracinum zincum,
masé, (5 mg + 5000 IU + 400 IU)/g w nastgpujacy sposob:

w punkcie opis zmiany:

zapis:

Saszetka PET/PE/Aluminium/Surlyn
[...]

zastgpuje si¢ zapisem:
Saszetka Papier/PE/Aluminium/Surlyn
[...]

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyta prawa moze
by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgods strony, jezeli przepisy szczegllne
nie sprzeciwiaja si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.
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Zmiana zapisu w punkcie ,o0pis zmiany”’ spelnia powyzsze przestanki i wynika
z konieczno$ci uwzglednienia prawidlowego zakresu zmiany.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr UR/ZD/1239/15
z dnia 09 lipca 2015 r. zawierala dane, ktére zostaja wprowadzone do ww. decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155 Kpa.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Z up. Prezeza
WICEPREZES
ds. PloduktéyLeczniczych

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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