PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezyeh

RN PR
S

Warszawa,

Nr UR/ZD/ 2865 /16

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Ziebicka 40
50-507 Wrockaw

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 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. ¢ art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UR L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdzn. zm.)

zmienia sie pozwolenie nr 20563
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Aleric Deslo Active
Desloratadinum
tabletki powlekane, 5 mg

typ zmiany: I nr C.1.z

W punkeie ,Kategoria dostepnosei”

zapis: Produkt leezniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastgpuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catoscei zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2 2016 1. poz. 23), stronie shuzy prawo do
wnlesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produkiow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych w terminic 14 dnj
od dnia doreczenia decyzji.

Ctrzymuja;
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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