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Urzad Rejestracyi

Produktiw Leczniczyel, Wyroihow Medyezayeh § Produktéw Biohdjezyeh
ul. Zabkowskn 41, 03736 Warvsn 1! ~dr 22 49211 40, for ~4% 32 1931109
NIP 521 32 14 142 RGN N13199611

Departament Informacji o Wyrohach Muedyeznyveh Warszawa, 2012 ~I0- {1 f
WM/RWM/412/00456/10[AB]

Pani

Halina Pogorzelska-Ratajezyk

Fresenius Medical Care Polska S.A.

ul. Krzywa 13

68-118 Poxnan

Dotyezy: Citrosteril: Puristerit: Sporotal; ClearSurf, ClearSurf chusteczkis FrekaSept;
FrekaDerm

Prezes Urzedu Rejestracii Produkiow Leczmiczych, Wyrobow Medyeznyel i Produktow
Biobdjezyeh informuje, w zwiazku z Pafistwa wiioskiem tr WMRWNM/4 I2700456/1¢ z dnia
8.12.2010 v, dot. powiadomicnia o wyrebach, slwierdza. 7o obowinzek, o kidrym mowa w arl,
3N ustawy z dnia 20 maja 2010 1. o wyrobach medycznyeh (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.)
uznaje sig za spelniony w dniv dokonania powiadomicenia o wyrobic tj. wdn. 13.12.2010 7.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art, 61 ustawy z dria 20 maja 20105,
o wyrabach medyeznych wszelkic zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zghiszad niezwlocznie, nic paznict jednak niz w terminie 7 dni od dnig powziecia
informacji o zmianic.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto nig dokonuje zgloszenia lub powiadomienia. o xlorych mowa
wart. 38, albo nie zglasza zmian danyeh, o kioryeh mowa w art. 61, podlega graywnie.
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