PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

’ Warszawa, /017 -08- 3
Nr UR/DZL/DZ/COYY 17

Wroclawskie Zaklady Zielarskie
»Herbapol” S.A.

ul. Sw. Mikolaja 65/68

50-951 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) oraz art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu nr UR/ZD/7616/13 z dnia 25 pazdziernika 2013 r.
o zmianie danych objetych pozwoleniem nr R/0066 oraz dokumentacji bedacej podstawg
wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
BOLDALOIN Aloes extractum siccum + Boldinum, tabletka, 3,60 - 4,40 mg zwigzkow
antranoidowych w przeliczeniu na aloine + 1,0 mg/tabletke; w nastepujacy sposéb:

zapis:

- zmiany nazwy antrazwigzkow w specyfikacji produktu leczniczego ze ,,zwigzkow
antranoidowych w przeliczeniu na aloing” na nazwe ,,pochodne hydroksyantracenu
w przeliczeniu na barbaloing” zgodng z PhEur;

zastgpuje si¢ zapisem:

- zmiany nazwy antrazwigzkow w specyfikacji produktu leczniczego ze ,,zwigzkow
antranoidowych w przeliczeniu na aloing” na nazwg ,,pochodne hydroksyantracenu
w przeliczeniu na barbaloing” zgodna z PhEur

oraz w konsekwencji

- zmiany okre$lenia mocy produktu leczniczego
z: 3,60 - 440 mg zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu na aloing
+ 1,0 mg/tabletke

na: 3,60 - 440 mg pochodnych hydroksyantracenu w  przeliczeniu
na barbaloing + 1,0 mg/tabletke
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- zmiany zapisu w punkcie ,,Pelny skiad jakosciowy”
z: 1 tabletka zawiera 3,60 - 4,40 mg zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu
na aloing.
na: 1 tabletka zawiera 3,60 - 4,40 mg  pochodnych hydroksyantracenu
w przeliczeniu na barbaloing.

UZASADNIENIE

W dniu 27 pazdziernika 2013 r. Prezes Urzedu wydatl decyzje nr UR/ZD/7616/13 o zmianie
danych objetych pozwoleniem nr R/0066 oraz dokumentacji bedacej podstawa wydania
ww. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego BOLDALOIN.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa moze by¢
w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja si¢
zmianie i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony.

Zmiana spelnia powyzsze przestanki i wynika z konieczno$ci dostosowania zapisu
w decyzji do przedstawionej dokumentacji.

Dokumentacja bedgca podstawa wydania decyzji Prezesa Urzgdu nr UR/ZD/7616/13
o zmianie danych obje¢tych pozwoleniem nr R/0066 oraz dokumentacji bgdacej podstawa
wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego BOLDALOIN
zawierala dane, ktore zostaja wprowadzone do ww. decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

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 2017 poz. 1257), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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