Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
2013 -12-23

Warszawa,

Nr URRR/ 2538 113

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznoS$ci pozwolenia nr 10480
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego LUNAPRET

Nazwa:
LUNAPRET

Nazwa powszechnie stosowana:
Valerianae radicis extractum siccum + Lupuli strobili extractum siccum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 250 mg + 60 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt
Niemcy
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Nazwa i adres importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt
Niemcy

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Max Zeller Sohne AG
Seeblickstrasse 4
CH-8590 Romanshorn
Szwajearia

Pelny sktad jakosciowy:
Valerianae officinalis radicis extractum siccum methanolicum 45% (M/M) (1:4-6)
maltodekstryna 25%
krzemu dwutlenek koloidalny, bezwodny 0,2%
Humuli lupuli strobili extractum siccum methanolicum 45% (M/M) (1:5-7)
maltodekstryna 30%
krzemu dwutlenek koloidalny, bezwodny 0,2%

rdzen:

Celuloza mikrokrystaliczna
Makrogol 6000

Magnezu stearynian

Olej racznikowy

Krzemu dwutlenek koloidalny
Polisacharydy sojowe

Glikol polietylenowy
Makrogol 20000

Aromat waniliowy

otoczka:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Makrogol 20000
Indygotyna (E 132)

Wielko$¢ opakowania:

20 szt. — 1 blister po 20 szt.
60 szt. — 3 blistry po 20 szt.

| - kod: [ 5] 9]0 9] 9] 9] 1] o] 4 8] 0] 1| 3]
[ - kod: [ 5] 9] 0{ 9] 9 9] 1] 0] 4] 8] 0] 2| 0]

UR.DZL.ZRN.4030.0955.2013
Strona2z3




Rodzaj opakowania:
Blistry z folii A/PVC/PE/PVDC, w tekturowym pudelku

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czgstotliwos¢ skladania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z art. 16 Ustawy z dnia 27 wrzes$nia 2013 roku o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. nr 1245).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. 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
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni

od dnia dorg¢czenia decyzji.
Prezesa
ICEP ZES
ds. odul-d eczmczy'

Marcm Kolakowslu

Otrzymuje:

UR.DZL.ZRN.4030.0955.2013
Strona3 z3




