PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

2019 -04- 08

Warszawa,

Nr UR/ZD/ (> 1x 119

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

DECYZJA

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

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 25067 oraz zmiany
dokumentacji bedacej podstawa wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego:

Canephron
Levistici radix, Centauri herba, Rosmarini folium
tabletki drazowane, 18 mg + 18 mg + 18 mg

typ zmiany: IA nr A4 x 4, IA nr A.7,IA nr B.1.a.1 ¢) x3

1. Zmiana nazwy wytworcy odpowiedzialnego za kontrol¢ jakoSci substancji czynnych:
- Levistici radix pulverata

- Centauri herba pulverata

- Rosmarini folium pulveratum

z:

Labor L+ S AG

Mangelsfeld 4,5,6

97708 Bad Bocklet-Grofienbrach
Niemcy
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na:
Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4,5,6

97708 Bad Bocklet-Grofienbrach
Niemcy

w zakresie czystoSci mikrobiologicznej.

2. Zmiana wytworey odpowiedzialnego za kontrol¢ jako$ci substancji czynnych:
- Levistici radix pulverata

- Centauri herba pulverata

- Rosmarini folium pulveratum

.

Phytos Labor fiir Analytik von Arzneimiteln GmbH & Co. KG
Leibnitzstr. 9

231 Neu-Ulm

Niemcy

na:
GBA Pharma GmbH
Ernst-Abbe-Strafe 40
89079 Ulm

Niemcy

w zakresie badan: heavy metals, mycotoxins, pesticides.

Zmiany w w/w zakresie maja odzwierciedlenie w dokumentacji CTD: Modul 3.2.S.2.1
sekwencja 0001,

3. Zmiana nazwy miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje Kkontrola serii produktu
leczniczego w zakresie badan czystoSci mikrobiologicznej:

5

Labor L + S AG

Mangelsfeld 4,5,6

97708 Bad Bocklet-Grof3enbrach

Niemcy

na:
Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4,5,6

97708 Bad Bocklet-GroBlenbrach
Niemcy

4. Usunig¢cie miejsca wytwarzania produktu leczniczego
- miejsca wytwarzania postaci farmaceutycznej
Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH

Gollstrafle 1

84529 Tittmoning

Niemcy
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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 sie 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o0 ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302
ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje 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 Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozy¢é wniosek do
Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy Ww zakresie
zwolnienia od kosztdw 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 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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1. Pelmomocnik strony.
2.ala

DZL-Z1.N.4020.844.2019, DZL.ZLLN.4020.1057.2019
Strona3z3



