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i Rerejestracji Produktow Leczniczych
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B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcey

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolei na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008 roku, str. 7 z pézn. zm.) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych informuje o przyjeciu  zmiany
typu IB nr CI3 a), zgloszonej wnioskiem nr UR.DZL.ZLN.4020.02507.2013 z dnia
5 marca 2013 r. dla produktu leczniczego:

BRAUNOVIDON
Povidonum iodinatum
mas¢, 100 mg/g
pozwolenie nr: 6644

w zakresic zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punkcie 4.8
oraz w ulotce dla pacjenta.

Zmiana wchodzi w zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania zawiadomienia.

?

Whiosek nr UR.DZL.ZLN.4020.02507.2013 z dnia 5 marca 2013 r. r. dla produktu
leczniczego BRAUNOVIDON zostat ztozony w oparciu o przepisy rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 kwictnia 2012 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i

dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2012 r.
poz. 479).
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W zwigzku z wejsciem w zycie w dniu 4 sierpnia 2013 r. rozporzadzenia 712/2012
z dnia 3 sierpnia 2012 r. zmieniajacego rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008
dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdzn. zm.) do zmian w wylacznie krajowych
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu stosuje si¢ przepisy zawarte w Rozdziale
Ila rozporzadzenia 1234/2008. Rozporzadzenie 712/2012 nie zawiera zadnych przepisow
przej$ciowych wskazujacych na mozliwo$¢ stosowania dotychczasowych przepisow
do postgpowan wszczetych i niezakonczonych przed jego wejsciem w zycie.

Majgc powyzsze na uwadze, w przedmiotowej sprawie w oparciu o art. 13e lit. a
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 informuje si¢ podmiot odpowiedzialny
0 przyjeciu zmiany.
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Zataczniki:
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego
2. Ulotka dla pacjenta

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Tomasz Kluj, Aesculap Chifa Sp. z 0.0., ul. Tysiaclecia 14, 64-300 Nowy Tomysl
2.a/a
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