Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa,

Nr UR/ZD/OYY4?% /20

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

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 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 dotyczacej
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: IAN nr B.ILf.1 a) 1, IB nr B.ILb.1 e), IB nr B.ILf.1 ¢)

1. Dodanie miejsca wytwarzania produktu leczniczego:
- miejsca wytwarzania postaci farmaceutycznej:
Wiewelhove GmbH

Dornebrink 19

49479 Ibbenburen, Niemcy (granulacja i tabletkowanie)

Wiewelhove GmbH
Gildestrabe 39
49477 Ibbenburen, Niemcy (powlekanie otoczkg cukrows i polerowanie)

2. Zmiana warunkow przechowywania produktu leczniczego
z: Brak specjalnych zalecen dotyczacych produktu leczniczego.
na: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

DZL-ZLN.4020.2318.2019, DZL-ZL.N.4020.4396.2019
Strona 1 z2



3. Skrocenie okresu wazno$ci produktu leczniczego zapakowanego w opakowanie
handlowe:

z: 4 lat
do: 3 lat.
Zmiany w Modulach: 2.3.P, 3.2.P.5.6, 3.2.P.8 przedstawionych w formacie eCTD
(sekwencja 0007), oznakowanych ,,Version October 2019”.

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 catosci 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 doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
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 Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
art. 243 § 1 wzw. zart. 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadezenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Otrzymuja:
l. Pelnomocnik strony.
2.ala
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