PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2847

Nr UR/ZM/ 4 S A 17

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne

»PROLAB” Sp. z 0. o.
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecig

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr
na depuszczenie do obrotu produktu leczniczego

- §

Prawo

9021

3

Nazwa:
LLANCETAN

Nazwa powszechnie stosowana:
Plantaginis lanceolatae folii extractum fluidum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
syrop

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne ,PROLAB” Sp. z 0. 0.
Paterek, ul. Przemystowa 3
89-100 Naklo nad Notecia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Farmaceutyczne Przedsiebiorstwo
Produkcyjno-Analityezno-Handlowe ,,PROLAB”
Halkiewicz i Ratajezyk Spolka Jawna
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecig

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo
Produkcyjno-Analityczno-Handlowe ,,PROLAB”
Halkiewicz i Ratajczyk Spétka Jawna
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecig

Pelny skiad jakosciowy:
Plantaginis lanceolatae folii extractum fluidum (1:1-2)

Ekstrahent — etanol 30°
Sacharoza

Sodu benzoesan

Etanol 760 g/l

Woda oczyszczona

Zawarto$¢ etanolu 4,0% +7,0% (v/v)

Wielkos¢ opakowania:

100 g -kod: |5/ 9]0]9]9/9]0]9]o]2]1]1]8]
125¢g -kod: | 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 9] 0] 2] 1] 2| 5]
150 g - kod: [S[9[ o[ [ [ o] o] 9] 0] 2] 1] 3] 2]
250 ¢ -kod: | 5/ 9/ 0/ 9/ 9/ 9] 0[9]0]2]1]4]9

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla brunatnego z zakre¢tka PE lub zakre¢tka aluminiowg i zalaczona

miarka PP.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Okres waznosci:
1 rok

Kategoria dostgprosei:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokre$lony.
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Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujagcych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie sluzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow  Leczniczych,  Wyrobéw  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

7 upowainienia Prezesa
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Joanna Kmiecik-Grddzien
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