PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 017 -02- 15§

Nr UR/DZ/ OOy N7

Laboratorium Farmaceutyczne
Labofarm Sp. z e.0. Sp. k.

ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 1. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 1. poz. 2142) oraz art. 15 ust. 1
ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, poz. 451) zmienia si¢ decyzj¢
Ministra Zdrowia ZM/0142/10 z dnia 22 marca 2010 r. o wydaniu pozwolenia nr 4732
na dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego SENEFOL, Sennae folium cum fructu,
tabletka, 7,5 mg pochodnych hydroksyantracenu w przeliczeniu na sennozyd B o zmianie
podmiotu odpowiedzialnego w nastepujacy sposob:

w punkcie: Nazwa powszechnie stosowana
jest:

Sennae folium cum fructus

powinno byé:

Sennae folium cum fructu

w punkcie: Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej
jest:

tabletki, 300 mg

powinno by¢:

tabletka, 7,5 mg pochodnych hydroksyantracenu w przeliczeniu na sennozyd B
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w punkcie: Pelny skiad jakosciowy
jest:

Sennae folium cum fructus
G-

powinno by¢:
Sennae folium cum fructu

()

w punkcie: Wielkos¢ opakowania
jest:
(..)
60 szt. - 1 pojemnik po 60 szt. - kod: [s[ ol ol ol o o 4] 7] 3] 2] 2[ 2 9]
(...)
powinno by¢:
{..)
60 szt. — 1 pojemnik po 60 szt. - kod: [s[ o[ o] o[ o[ o[ of 4] 7] 3] 2] 2[ 9|

()

w punkcie: Rodzaj opakowania
jest:

(..
Blister z folii PVC/Aluminium.

powinno by¢:

(...)
Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

UZASADNIENIE

W dniu 22 marca 2010 r. Minister Zdrowia wydat decyzjg nr ZM/0142/10 o pozwoleniu 4732
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w zwiazku ze zmiang podmiotu
odpowiedzialnego. Pismem z dnia 26 stycznia 2017 r. strona zwrécita si¢ z wnioskiem
0 zmiang tresci decyzji nr ZM/0142/10 z dnia 22 marca 2010 r. w punkcie dotyczacym nazwy
powszechnie stosowanej, postaci farmaceutycznej, mocy i dawki substancji czynnej, pelnego
sktadu jako$ciowego, wielkosei opakowania oraz rodzaju opakowania.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa, moze by¢
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegblne nie sprzeciwiajq si¢
zmianie i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony.
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Zmiana zapisu nazwy powszechnie stosowanej, postaci farmaceutycznej, mocy i dawki
substancji czynnej, pelnego skladu jakosciowego, wiclkosci opakowania oraz rodzaju
opakowania spetnia powyzsze przestanki i wynika z koniecznos$ci prawidtowego okreslenia
nazwy powszechnie stosowanej, postaci farmaceutycznej, mocy i dawki substancji czynnej,
pelnego skladu jakodciowego, wielko$ci opakowania oraz rodzaju opakowania.

Dokumentacja bgdaca podstawg wydania decyzji nr ZM/0142/10 z dnia 22 marca 2010 r.
uwzgledniata dane, ktdre zostaja wprowadzone do ww. decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

0Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23) stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.
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