PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 18 [Jg 2[}13

Nr UR/ZD/ 6601 113

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex TW8 9GS
Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku 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 § 8 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu
i dokumentacji dotyczgcej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2012 r.
poz. 479)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/3623
oraz zmiany dokumentacji bedgcej podstawa wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego:

Bactroban
Mupirocinum
mas¢ do nosa, 20 mg/g

typ zmiany: IA nr A.7

‘ wykreslenie miejsca wytwarzania produktu leczniczego: .
| - miejsca pakowania w opakowania bezposrednie,

| - miejsca pakowania w opakowania zewngtrzne,

‘ - miejsca wytwarzania postaci farmaceutycznej,

- miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii

- wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii

SmithKline Beecham Pharmaceuiticals
Magpie Wood, Manor Royal

Crawley, West Sussex RH10 9QJ
Wielka Brytania
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

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

Zup. Prexdsa
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mgr . Marcin Kelzkowski
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