PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, a0E -ii- 04

Nr UR/ZD/ A94C /15

Wroclawskie Zaklady Zielarskie
"Herbapol" S.A.

ul. Sw. Mikolaja 65/68

50-951 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 i la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 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 1.
poz. 679)

dokonuje sig zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/7023 oraz zmiany
dokumentacji bedgcej podstawa wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego:

NERVOSOL
pltyn doustny, 5 ml

typ zmiany: IB nr B.Il.e.4 a), IB nr B.1l.e.1 a)2

Zmiana ksztaltu oraz skladu jakoSciowego opakowania bezposredniego produktu
leczniczego dla wielkosci opakowania 35 g

z: Butelka ze szkla barwnego zamKknigta zakretka PE z kroplomierzem
na: Butelka ze szkla barwnego z samouszezelniajaca zakretka HDPE z pierscieniem
gwarancyjnym

Zmiana specyfikacji opakowania bezpoSredniego produktu leczniczego:
- butelki ze szkla barwnego o pojemnosci 40 ml
z: 0445/4 wyd. V z dn. 10.09.2010 r. (dla wielko$ci opakowania 35 g, 100 g)

na: 0484/4 wyd. [ z dn. 14.11.2014 r. (dla wielkosci opakowania 35 g)
0445/4 wyd. V z dn. 10.09.2010 r. (dla wielkosci opakowania 100 g)
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- zakretki
z: 0463/4 wyd. 1V z dn. 05.12.2012 r. (zakretka PE z kroplomierzem o $rednicy 22 mm)

na: 0483/4 wyd. 1 z dn. 14.11.2014 r. (zakretka HDPE samouszczelniajaca
Z pierScieniem gwarancyjnym o §rednicy 18 mm)

Zmiany wchodzq w Zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyzji.

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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