PREZES

Urzedu Rejestrac)t Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Bisbojczych

Warszawa, g RTIE
Nr UR/DZ/ CL% 115

Zaklad Konfekcjonowania Ziél ,,FLOS*
Elzbieta i Jan Glab spolka jawna
98-345 Mokrsko 118

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dma 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267) oraz arl. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

zmienia sig¢ decyzjg Prezesa Urz¢du nr UR/RR/0489/15 z dnia 15.07.2015 r. o przedluzeniu
okresu waznosci pozwolenia nr R/2196 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
LISC POKRZYWY, Urticae Jolium, ziola do zaparzania w saszetkach, 1,5g/saszetke dla
podmiotu odpowiedzialnego Zaklad Konfekcjonowania Ziél ,,FLOS“ Elzbicta i Jan Glagb
spolka jawna w nast¢pujgcy sposéb:

w punkcie ,,Rodzaj opakowania:”:

jest:
Saszetka z bibuly termozgrzewalnej filtracyjnej w tekturowym pudetku.

powinno byé:
Saszetki z bibuly termozgrzewalnej w torebce papierowej, w tekturowym pudetku
pokrytym folia.

oraz w punkcie ,, Wymagania dotyezace przechowywania i transportu®:

jest:
Przechowywac w zamknigtych opakowaniach w temperaturze nie wyzszej niz 30°C .
Chroni¢ od $wiatla, wilgoci i wplywu obcych zapachow.

powinno by¢:
Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C .
Chroni¢ od $wiatla, wilgoci i wplywu obcych zapachow.
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UZASADNIENIE

W dniu 15.07.2015 r. Prezes Urzedu wydal decyzje nr UR/RR/0489/15 o przedhuzeniu
okresu waznosci pozwolenia nr R/2196 na dopuszczenie do obrotu na czas nieokreslony
dla produktu leczniczego LISC POKRZYWY, Utrticae folium, ziota do zaparzania w
saszetkach, 1,5g/saszetke.

W dniu ------ - - - podmiot odpowiedzialny zwrdcit si¢ z prosba o zmiang decyzii
Prezesa Urzedu nr UR/RR/0489/15 w zakresie zapisu w punkcie: ,,Rodzaj opakowania”
oraz ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”.

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 sprzeciwiajg
sie zmianie i przemawia za tym interes spoleczny lub shuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,Rodzaj opakowania” oraz . Wymagania dotyczace
przechowywania 1 transportu” speinia powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci
dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja bedaca
podstawa wydania decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RR/0489/15 z dnia 15.07.2015 r.
o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr R/2196 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego LISC POKRZYWY, Urticae folium, ziola do zaparzania w
saszetkach, 1,5g/saszetke zawierala dane, o zmiang ktérych wnioskuje podmiot
odpowiedzialny.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie nini¢jszej zmiany w trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego.
W zwiazku z powyzszym orzeka sig jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art.127 § 3 i art.129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267) stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
w terminic 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. -
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