PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

NrUR/ZD/ 929 120

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 maja 2014 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji
dotyczgcej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2014 r. poz. 679)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 22152 oraz zmiany
dokumentacji bedacej podstawa wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego:

Herbion na kaszel
Cetraria islandica tallus extractum spissum
syrop, 30 mg/5 ml

typ zmiany: IA nr B.ILb.3 a), IA nr B.ILb.2 a)

1. Niewielka zmiana w procesie wytwarzania produktu leczniczego.
2. Dodanie miejsca wytwarzania produktu leczniczego

- miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano - NLZOH
Dalmatinova ulica 3

8000 Novo mesto

Stowenia

Oznakowanie dokumentacji:
3.2.P.3.1 DPManuf002442_1 17.06.2019 — Updated: 17.06.2019
3.2.P.3.3 MfProc001045_4 22.04.2013 — Updated: 18.09.2019
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje 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 2018 r. poz. 2096 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia 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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