PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 2897 -07- 2 8

NrUR/ZD/ /4293 17

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
»PROLAB” Sp. z 0. 0.

Paterek, Przemyslowa 3

89-100 Naklo nad Notecig

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 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 1. poz. 679)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem i dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia nr 9020 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

NOVERBAN
Verbasci floris extractum fluidum
syrop, 958 mg/5 ml

typ zmiany: IA;y nr A.5 a)

Zmiana nazwy miejsca wytwarzania produktu leczniczego:
- miejsca wytwarzania postaci farmaceutycznej

- miejsca pakowania w opakowania bezposérednie

- wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii

- miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii

z: Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo
Produkcyjno-Analityczno-Handlowe ,,PROLAB”
Halkiewicz i Ratajezyk Spéltka Jawna
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecig

na: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,PROLAB” Sp. z o.0.
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecia
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosei zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t. Dz. U. z 2017, poz. 1257, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona mie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sig 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a), wnies do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 wzw. zart. 127§ 3 kpa w trakcie biegu terminu do waiesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publiczne;
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Do wiadomodei:
1. Pelnomoecnik strony
2.a/a
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