Nr UR/ZD/1022/26
Warszawa, 14-05-2026

ALBA THYMENT Sp. z o.0.
ul. Szkolna 98
62-002 Suchy Las

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2026 r. poz. 612) oraz § 8 ust. 1 rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i
dokumentacji dotyczgcej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. poz.
679)

dokonuje sie zmiany pozwolenia i dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia nr R/6648 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ARGOL ESSENZA BALSAMICA

ptyn doustny, do stosowania w jamie ustnej, do sporzadzania inhalacji parowej, na
skore,

typ zmiany: IA nr B.Il.b.2 a)

w nastepujacy sposdb:

I. W pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu:

Zapis:

Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

ALBA THYMENT Sp. z o.0.
ul. Szkolna 98
62-002 Suchy Las

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
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Laboratorium Produkcyjne Alba Thymet Sp. z o.0.
ul. Szkolna 98
62-002 Suchy Las

PozLab Sp. z 0.0.
ul. Kobaltowa 6
Ztotniki

62-002 Suchy Las

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego
ul. Swiecickiego 4
60-781 Poznan

Zastepuje sie zapisem:
Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

ALBA THYMENT Sp. z 0.0.
ul. Szkolna 98
62-002 Suchy Las

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Laboratorium Produkcyjne Alba Thymet Sp. z o.0.
ul. Szkolna 98
62-002 Suchy Las

PozlLab Sp. z 0.0.
ul. Kobaltowa 6
Ztotniki

62-002 Suchy Las

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
ul. Swiecickiego 4

60-781 Poznan

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
ul. Rokietnicka 3
60-806 Poznan

Il. W dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia:
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Dodanie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii w zakresie kontroli
mikrobiologicznej:

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

ul. Rokietnicka 3

60-806 Poznan

Oznakowanie modutu 3.2.P.3.1 po ww. zmianie: 24.04.2026.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691, dalej K.p.a.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktdrej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz. 143, dalej: p.p.s.a.),
strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢
whniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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