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Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych,

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
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Farmina Sp. z o.o.
ul. Lipska 44
30-72l Kraków

DECYzuA

Napodstawieart.7ust. żwzwiry,kuzart,31 ust. 1ustawy zdnia6września2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 27I ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt ż tozpotządzenia
Ministra Zdrowia z drtia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmtan w pozwoleniu
i dokumentacji dotyczącej wprowadzęnia do obrotu produktu leczniczego (Dz.U. z 2003 r.
Nr 27, poz.235)

dokonuje się zmiany danych objęĘch pozwoleniem nr 10056 z dnia
17 grudnia 2008 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

OTOTALGIN
Cholini salicylas
krople do uszu, 200 mglg
Farmina Sp. z o.o.
ul. Lipska 44
30-721Kraków

Ęp zmiany: II

Zmiana kategorii dostępności produktu leczniczego

z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

na: Produkt lecznicry wydawany bezprzepisu lekarza - OTC.
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UZASADNIENIE
Na podstawie art. l07 § 4 Kodeksu postępowania administracyjnego odstępuje się
od uzasadnienia niniej szej decyzji, gdyż uwzględnia ona w całości żądarie strony.

Pouczenie:
Od niniejszĄ decyzji, na podstawię art. I27 § 3 i art. I29 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z2000 r. Nr 98, poz. I0]l ze zm.), stronie
służy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rczpatrzenie sprawy do Prezesa Urzędu
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i ProdŃtów Biobój czych
w terminie 14 dni od dnia doręczenia decyzji.

* Ę{ł. Fr{B*€§e
ś' a - ńftFrFńjv |1,A fj{trĆtr§

T.\frf" LecĄczvch

UAI*.-.l
mgr TErm. I*6r$ą l(. -r torij§}:

/

Otrzymują
l.Pęłnomocnik strony: Katarryna Majerz-Maniecka, Farmina Sp, z o.o., ul. Lipska 44,30-72l Kraków
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