PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczriczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,

Nr UR/ZD/ 4134 /14

Zaklad Zietarski "Kawon-Hurt"
Nowak Sp.J.

ul. Krajewice 119

63-800 Gosiyi

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) orez na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczriczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczmczych {Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008 roku, str. 7 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ pezwolenie nr R/2183
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Lisé Pokrzywy
Urticae folium
ziola do zaparzania, 1g/g

typ zmiany: IA nr A.5 b)

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzic nastepuje kontrala serii”

zapis: Instytut Roslin i Przetworéw Zielarskich
ul. Libelta 27
61-707 Poznan

zastepuje si¢ zapisem: Instytut Wiékien Naturalnych i Rsslin Ziclarskick
ul. Libelta 27

61-707 Poznan
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzii, gdyz uwzglednia ona w calosei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzii, na podstavie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyzii.
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