Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2026 -07- 2 7

NrUR/ZD/ /h4l 120

Zaklad Farmaceutyczny
AMARA Sp. z o.0.

ul. Stacyjna §

30-851 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 i la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944) 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 dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia nr 22203
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Krople zolagdkowe Amara
Produkt zlozony
krople doustne, roztwor

typ zmiany: IB nr B.Lb.2 d)

Dodanie alternatywnej metody badania substancji czynnej — Hyperici intractum dla
parametru ,,Zawarto$¢ hiperycyn”.

Oznakowanie ww. metody badania substancji czynnej: M-789/1 z 06.03.2020 r.

Oznakowanie specyfikacji substancji czynnej Hyperici intractum obowigzujjcej
u wytworcy produktu leczniczego: SMW-KJ-176 wyd. 4 z dnia 26.05.2020 r.

Zmiana wchodzi w Zycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej K.p.a.) 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.), 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 zwrOcenia sie¢ 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 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, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 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.

z up. Prezesa

WICEPREZES
dsy Produjdow jeczniczych

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony.
2.a/a
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