Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2015 -09- 18
Nr UR/DZ/OR 1S /15

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 poz. 267) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany decyzji nr UR/ZD/1214/14 z dnia 11 kwietnia 2014 r.
o zmianie dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia nr 10480 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

LUNAPRET
Valerianae radicis extractum siccum + Lupuli strobili extractum siccum
tabletki powlekane 250 mg + 60 mg

w nastepujacy sposob:
W tresci decyzji
zapis:

- zmiana metod badania substancji czynnej Valerianae extractum hydroalcoholicum
siccum:

a) z: PV-0788

na: Ph.Eur. (PV-2606)
b) z: PV-1751

na: Ph.Eur. (PV-1751)
¢) z: PV-1044

na: Ph. Eur. (PV-2606)

UR.DZL.ZLR.4020.0536.2011



zastepuje si¢ zapisem:
- zmiana metod badan substancji czynnej Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum:
a) z: PV-0788
na: Ph.Eur. (PV-2606)
b) z: PV-1751
na: Ph.Eur. (PV-1751)
¢) z: PV-1044
na: Ph. Eur. (PV-2606)
d) Ph. Eur. (PV-0288)
e) z: PV-2307, PV-2308, PV-2309
na: In-house (PV-2355)
f) z: PV-2286
na: Ph. Eur. (PV-2286)
g) z: PV-2288
na: Ph. Eur. (PV-2288)
h) z: PV-2310
na: In-house (PV-2356)

We wskazaniu numeru wniosku, ktérego dotyczy decyzja (stopka)

zapis:
UR.DZL.ZLLN.4020.0536.2011
zastepuje si¢ zapisem:
UR.DZL.ZLR.4020.0536.2011
UZASADNIENIE
Podmiot odpowiedzialny zwrocit si¢ do Prezesa Urzedu
z wnioskiem nr o dokonanie zmiany typu II w dokumentacji

dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego LUNAPRET, Valerianae radicis
extractum siccum + Lupuli strobili extractum siccum tabletki powlekane 250 mg + 60 mg ,
obejmujacej dodanie nowego miejsca wytwarzania substancji czynnej Valerianae extractum
hydroalcoholicum siccum oraz inne zmiany w dokumentacji tej substancji czynnej.

W dniu 11 kwietnia 2014 r. Prezes Urzedu, wydal decyzje nr UR/ZD/1214/14,
o zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr 10480 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego LUNAPRET, Valerianae radicis extractum siccum + Lupuli
strobili extractum siccum tabletki powlekane 250 mg + 60 mg

Pismem z dnia } . L zlozyl wniosek
o dokonanie w trybie art. 155 k.p.a. zmiany ww. decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/8198/13 z
dnia 3 grudnia 2013 r., poprzez zmian¢ zapisu zmiany metod badan substancji czynnej
Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum.

UR.DZL.ZLR.4020.0536.2011



Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy
ktérej strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli
przepisy szczegolne nie sprzeciwiajq si¢ zmianie i przemawia za tym sluszny interes strony.

Zmiana zapisu dotyczacego metod badan substancji czynnej spelnia powyzsze
przestanki. Organ przychylit si¢ do wniosku podmiotu o sprostowanie zapisu w
wymienionym punkcie Decyzji stwierdzajac jednoczes$nie, iz zgoda organu nie zmienia stanu
faktycznego oraz nie ma wplywu na jakos$¢ produktu. Sprostowanie decyzji poprzez
uzupelnienie  zapisow  zaakceptowanych metod analitycznych wymienionych w
zatwierdzonej specyfikacji substancji czynnej jest uzasadnione. Dodatkowo podmiot
odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na zmian¢ zapisu numeru wniosku w stopce decyzji na
wlasciwy numer.

Dokumentacja  bedaca  podstawg wydania decyzji nr UR/ZD/1214/14
z dnia 11 kwietnia 2014 r. zawierala dane, ktore zostaja wprowadzone do ww. decyzji.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

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