PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 18 lutego 2015 r. w sprawie zmian opakowan
bezposrednich i zewnetrznych w formie graficznej.

Informuje si¢, ze zmiany w oznakowaniach opakowan bezposrednich i zewnetrznych w
formie graficznej nalezy sklada¢ w trybie art. 31 ust. 1c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.).

Do wnioskéw o dokonanie zmiany porejestracyjnej oznakowania opakowan bezposrednich i
zewnetrznych w formie graficznej nalezy dotaczaé tylko wtedy, jesli sktadana zmiana wplywa
na tre$¢ tych dokumentéw. Nalezy zmieni¢ w nich wowczas jedynie te zapisy, ktorych
dotyczy zmiana.

Prezes Urzg¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych
/-1 Grzegorz Cessak



