Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Bicbdjczych

Warszawa, w17 -12- 8 8
NrUR/ZD; 24048 p17
Sanofi-Aventis Sp Z 0.0,
ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszav‘va

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzegnia 2001 r. Prawo
farmacentyczne (Dz.U, z 2016 r. poz. 2142 ze zm) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ wzw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczgcego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u Judzi i weterynaryjnych produltéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia sig pozwolenie nr 8222
na dopuszezenie do obrotu produkta leczniczego:

LOXON 5%
Minoxidilum
plyn na skdre, 50 mg/ml

typ zmiany: Il nr C.1 z)

W punkeie ,,Kategoria dostepnodci™:

| zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

zastepuje sig zapisem:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisa lekarza — OTC

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dmia 14 czerwea 1960 r, Kodeks postgpowania

administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednin w calodci zgdanie strony,
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ouczenie;
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
1. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257), stronie shuzy prawo
do wnjesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnie dorgczenia decyzji.

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.8/
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