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DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
tarmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 12 maja 2014 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczace]
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2014 1. poz. 679)

dokonuje si¢ zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 9050 oraz zmiany
dokumentacji bedacej podstawa wydania ww, pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ANTINERVINUM
Valerianae tinciura + Crataegi tinctura + Lupuli strobili tinctura
syrop, (1032 mg + 903 mg + 645 mg)/5 ml

typ zmiany: IB nr B.1V.1 a) 1, IB nr B.1L.e.1 b) 1

1. Zmiana elementu opakowania bezposredniego produktu leczniczego dla wielkosci
opakowania 200 g:

z:  rakretki polietylenowej z wkladka uszczelniajacs,

na: bialy zakre¢tke z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), o $rednicy 22 mm,
z uszczelnieniem stozkowym,

2. Zmiana wyrobu, ktéry nie jest integralng czeScia opakowania bezposredniego
produktu leezniczego:

z:  miarki z polipropylenu z oznakowaniem CE

na: miark¢ do odmierzania produktu leczniczego o pojemnosci 12,5 ml ze skalg:
1,0; 2,5; 5,05 7,5; 10ml wykonang z polipropylenu posiadajacg oznakowanie CE 1434,
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej K.p.a) odstgpuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji. gdyz uwzglednia 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracjii  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw
Biobajezych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: p.p.s.a.). wnie$¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54
§ | p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.sa. strona moze ztozyc wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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