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Nr UR/ZD/1944/24
Warszawa, 27-08-2024

Farmina Sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakoéw

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 i 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) oraz § 8 ust. 1 rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i
dokumentacji dotyczgcej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. poz.
679)

dokonuje sie zmiany pozwolenia i dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia nr 20639 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

KROPLE ZOtADKOWE
Produkt ztozony
krople doustne, roztwor

typ zmiany: Il nr B.l.a.1 z)

W nastepujacy sposob:

1) W pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu:
W punkcie: Petny sktad jakosciowy

Zmienia sie zapis

Substancje czynne:

Amara tinctura (1:3,8-4,5), ekstrahent: etanol 70 (V/V)

Hyperici intractum (1:1), ekstrahent: etanol 96% (V/V)

Menthae piperitae tinctura (1:18-20), ekstrahent: etanol 90% (V/V)

Valerianae tinctura (1:4,0-4,5), ekstrahent: etanol 70% (V/V)
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Produkt zawiera 67-72% (v/v) etanolu.
na:

Substancje czynne:

Amara tinctura (1:3,8-4,5), ekstrahent: etanol 70% (V/V)
Hyperici intractum (1:1), ekstrahent: etanol 96% (V/V)
Menthae piperitae tinctura cum Menthae piperitae aetheroleo
(1:18-20), ekstrahent: etanol 90% (V/V)

Valerianae tinctura (1:4,0-4,5), ekstrahent: etanol 70% (V/V)

Produkt zawiera 67-72% (V/V) etanolu.

2) W dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia:

Aktualizacja dokumentacji ASMF dla substancji czynnej Menthae piperitae tinctura
cum Menthae piperitae aetheroleo od wytworcy:

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1

63-040 Nowe miasto nad Wartg
z:

oznakowanej Charakterystyka substancji aktywnej Menthae piperitae tinctura FP VI nr
art.: 0192 171 2 01.06.2011 r. czes¢ otwarta + czes¢ zamknieta

na:

- czes¢ otwarta ASMF Menthae piperitae tinctura cum Menthae piperitae aetheroleo
FP (0 092 151, 0 092 171) wersja 5.0 / styczeih 2019 + wersja 5.2 / lipiec 2020 (modut:
3.2.5.6)

- czes¢ zamknieta ASMF Menthae piperitae tincture cum Menthae piperitae
aetheroleo FP wydanie: 0 092 151, 0 092 171 wersja: 5.0 /styczen 2019 + 5.1 /grudzien
2019 (modut 3.2.5.2.2) + 5.2/ lipiec 2020 (modut 3.2.5.2.3 li$¢ miety) + 5.2/ lipiec 2020
(modut 3.2.5.2.3 olejek eteryczny mietowy).

Zaktualizowana specyfikacja substancji czynnej obowigzujgca u wytwoércy substancji
czynnej znajduje sie w sekcji 3.2.5.4.1 w dokumentacji ASMF.

W wyniku aktualizacji ASMF zmianie ulegtly:

- specyfikacja substancji czynnej nalewka mietowa z olejkiem eterycznym mietowym
obowiazujacej u wytwadrcy produktu leczniczego:
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z: SP- MW-0252 Wydanie B zdn.21.12.2016

na: SP- MW-0252 Wydanie C z dn.07.02.2018

- specyfikacja produktu leczniczego KROPLE ZOLtADKOWE:
z: SP- PK- 0190 Wydanie C z dnia 23.09.2019 r.

na: SP-PK-0190 Wydanie 1 z dnia 11.03.2024 r.

- nazwa substancji czynnej

z: Menthae piperitae tinctura

na: Menthae piperitae tinctura cum Menthae piperitae aetheroleo.

Zmiana wchodzi w zycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 K.p.a., stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz.
1634 ze zm., dalej: p.p.s.a.), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji.
Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata
lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§1i2 wzw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
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administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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