PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

2022 -08- 1 8

Warszawa,

Nr UR/DZL/SB/DP3 L /22

Poznanskie Zaklady Zielarskie
»Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51

61-896 Poznan

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowac oczywisty omylke¢ w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
z dnia 6 lipca 2022 r. nr UR/ZD/1467/22 o dokonaniu zmiany dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia nr R/7219 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego:

SYLIMAROL VITA 150
Produkt zlozony
kapsutka twarda

w nast¢pujacy sposéb:

jest:

Zmiana w celu dostosowania wymagan jakosciowych dla substancji pomocniczej Benzoesan
sodu (Sodium Benzoate), w celu spelnienia wymagan aktualnej monografii szczegdélowej
Sodium Benzoate (Ph. Eur. 0123).

W zwigzku z powyzszym zmianie ulega oznakowanie aktualnie obowiazujacego modutu
3.2.P.4.1 Kontrola substancji pomocniczych:

2:3/26.02.2014
na: 4/01.06.2022
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powinno by¢:

Zmiana w celu dostosowania wymagan jakosciowych dla substancji pomocniczej Benzoesan
sodu (Sodium Benzoate), w celu spelnienia wymagan aktualnej monografii szczegotowej
Sodium Benzoate (Ph. Eur. 0123).

W zwigzku z powyzszym zmianie ulega oznakowanie aktualnie obowigzujacego modulu
3.2.5.2.3.4.1 Kontrola substancji pomocniczych:

z: 3/26.02.2014
na: 4/01.06.2022

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zw. z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ono w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na ninigjsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracjyi Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala
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