PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biob6jczych

Warszawa,

2015 -02-0 3
Nr UR/ZD/ G210 /15

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40

81379 Monachium

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 9422
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Otrivin Allergy
Phenylephrinum + Dimetindeni maleas
aerozol do nosa, roztwor, (2,5 mg + 0,25 mg)/ml

typ zmiany: IA\y nr B.ILb.2 ¢) 1.

W punkcie
,,Miejsce prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii”

dodaje si¢ zapis:

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

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

Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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