PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
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Bioton S.A.
ul. Staroscinska §
02-516 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 11 la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) 1 § 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 8520
z dnia 17 listopada 2009 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Gensulin R

Insulinum humanum

roztwdr do wstrzykiwan, 100 j.m./m]
Bioton S.A.

ul. Staroscinska 5

02-516 Warszawa

w zakresie zmiany: typ I nr 20

Wydluzenie okresu waznosci produktu leczniczego
z: 2 lat
do: 3 lat

Zmiana wchodzi w zycie w ciqgu 6 miesigcy od dnia wydania decyzji.

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

Od niniejszej decyzjl, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 1. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych

w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja.
1. Peinomocnik strony:
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