PREZES
Urzegdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, an4g

Nr UR/RR/ & 65X /14

Zaklad Zielarski
KAWON-HURT Nowak Sp. J.
Krajewice 119

63-800 Gostyn

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci  porwolenia nr R/3172
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego LISC POKRZYWY

Nazwa: o
LISC POKRZYWY

Nazwa powszechnie stosowana:
Urticae folium

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
ziola do zaparzania w saszetkach, 2g/saszetke

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklad Zielarski
KAWON-HURT Nowak Sp. J.
Krajewice 119
63-800 Gostyn
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Nazwa i adres wytworcy, u kidrego nastepuje zwolnienie serii:
Zaklad Zielarski
KAWON-HURT Nowak Sp. J.
Krajewice 119
63-800 Gostyn

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Zaklad Zielarski
KAWON-HURT Nowak Sp. J.
Krajewice 119
63-800 Gostyn

Phytopharm Kl¢ka S.A.
Klgka 1
63-040 Nowe Miasto nad Warty

Instytut Wlékien Naturalnych i Roélin Zielarskich
ul. Libelta 27
61-707 Poznan

Pelny skiad jakosciowy:
Urticae folium

Wielkos¢ opakowania
30 saszetek po 2,0 g

- kod: | 5] 9] 0] 9| 9] 9] o] 3] 1] 7] 2] 1] 9]

Rodzaj opakowania:
Saszetka z termozgrzewalnej wiékniny filtracyjnej w pudelku tekturowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w zamknig¢tych opakowaniach, w temperaturze nie wyiszej
niz 30°C, chroni¢ od $wiatla, wilgoci i wplywu obcych zapachéw.

Okres waznosci:
12 miesigcy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosei zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produkiéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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