Urz¢du Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych
Warszawa, 01k -0 11
Nr UR/RR/OG2Y /14

Konwent Zakonu Bonifratrow

pod wezwaniem $w. Ryszarda Pampuri
ul. Sapiezynska 3

00-215 Warszawa

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 waznosci pozwolenia nr 9050
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ANTINERVINUM

Nazwa:
ANTINERVINUM

Nazwa powszechnie stosowana:
Valerianae tinctura + Crataegi tinctura + Lupuli strobili tinctura

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji ¢zynnej:
syrop, (1032 mg + 903 mg + 645 mg)/ 5 ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Konwent Zakonu Bonifratréw
pod wezwaniem $w. Ryszarda Pampuri
ul. Sapiezynska 3
00-215 Warszawa
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii;
Phytopharm Kleka S.A.
Klgka 1
63-040 Nowe Miasto nad Warta

Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii;
Phytopharm Kleka S.A.
Klgka 1
63-040 Nowe Miasto nad Warta

Pelny sklad jakosciowy:
Valerianae tinctura 1:4 - 4,5
ekstrahent: etanol 70% v/v
Crataegi tinctura 1:3,25 - 3,75
ekstrahent: etanol 60% v/v
Lapauli strobili tinctura 1:5
ekstrahent: etanol 70% v/v

sorbitol 70%
woda oczyszczona

zawartos¢ etanolu: 28,0 - 34,0 % v/iv

Wielkoé¢ opakowania

| - kod: [ 5] 9] 0] o[ 9] o[ o] o[ 0] 5[ 0] 1] 0]

200 g

| - kod: [ 5[ o[ 0] o[ 9T 9] o] 9 0] 5] 0] 2] 7]

300g

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla barwnego z zakretka polietylenows, miarka z polipropylenu w
tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci Zadanie strony.

Pouczenig:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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1. Pelnomocnik strony
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