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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 2021 r. poz. 1977 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 r. poz. 679)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 22246 oraz zmiany dokumentacji
bedacej podstawg wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego:

Persen forte

Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum + Melissae folii extractum siccum + Menthae
piperitae folii extractum siccum

kapsutka twarda, 87,5 mg+ 17,5 mg + 17,5 mg

typ zmiany: IAN nr B.ILb.1 a), IA nr B.ILb.1 b), IAx nr B.IL.b.2 b) 2, IB nr B.IL.b.3 a),
IB nr B.ILb.5 z), IB nr B.Il.d.1 z), IB nr B.Il.d.2 d), IB nr B.ILb.1 d)

1. Dodanie miejsca wytwarzania produktu leczniczego:
— miejsca wytwarzania postaci farmaceutycznej
— miejsca pakowania w opakowanie bezposrednie
— miejsca pakowania w opakowanie zewngtrzne
— miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii
—  wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii
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2. Niewielkie zmiany w procesie wytwarzania produktu leczniczego.
3. Zmiany dotyczace badan wewnatrzprocesowych stosowanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego — zmiana predkosci kapsutkowania w nowym

miejscu wytwarzania.

4. Zmiana dotyczaca specyfikacji produktu leczniczego w zakresie opisu parametru
»Appearance of capsules”.

S. Dodanie alternatywnej metody oznaczania zawartosci kwasu walerenowego
metodg HPLC - 3.2.P.5.2.8 February 2021.

Oznakowanie specyfikacji produktu leczniczego: 3.2.P.5.1.

Zaktualizowane moduly dokumentacji: e-CTD sekwencje: 0012, 0021.

Zmiana wchodzi w zycie w ciggu 6 miesigcy od dnia wydania decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewodzkiego 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 Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 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
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wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony.
2. ala
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