PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 018 -0g- 2 1
Nr UR/ZD/ © 964, /18

Herbapol - Lublin S.A.
ul. Diamentowa 25
20-471 Lublin

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 10346
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

NORMOSAN caps
Frangulae corticis extractum siccum normatum
kapsutka twarda, 15 mg glukofrangulin w przeliczeniu na glukofranguline A

typ zmiany: 1B nr B.11.a.3 b) 6.

W punkecie ,,Pelny sklad jakoSciowy”
zapis:

Frangulae corticis extractum siccum normatum (5-7:1)

zawierajacy 18,9-23,1% glukofrangulin w przeliczeniu na glukofranguling A
ekstrahent: etanol 60% (m/m)

nos$niki: laktoza jednowodna w ilo$ci 1-20%

Wypelnienie kapsulki:

Pektyna cytrusowo-jablkowa WECJ-3F
Skrobia zelowana kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Magnezu stearynian
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Kapsulka zelatynowa twarda:
Indygotyna

Tytanu dwutlenek

Zelaza tlenek zolty

Zelatyna wolowa

zastepuje si¢ zapisem:

Frangulae corticis extractum siccum normatum (5-7:1)
zawierajacy 18,9-23,1% glukofrangulin w przeliczeniu na glukofranguling A
| ekstrahent: etanol 60% (m/m)
‘no$niki: laktoza jednowodna w ilo$ci 1-20%

Wypelnienie kapsulki:

Pektyna jablkowa WEJ-3F ~
Skrobia zelowana kukurydziana *
Celuloza mikrokrystaliczna

Talk 3

Magnezu stearynian

Kapsulka zelatynowa twarda:
Indygotyna '

Tytanu dwutlenek

Zelaza tlenek zolty .
Zelatyna wolowa |

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstgpuje 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 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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WZeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 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 Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozyé wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 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 dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

Departamentu Zmian Porejgstracyjnych
i Rerejestracjj D,ICIduktow G:fczjwiczych
/ ! ;
.lf/u("l\ /\
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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