PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -01- 28
Nr UR/ZD/ 0/(65/ 120

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

£3-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. Z 2019 r. poz. 499 ze 7zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dia produktow leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz UE L 334
7 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/2158
na dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego:

SEPTOSAN fix
Thymi herba + Salviae folium + Menthae piperitae folium
ziota do zaparzania w saszetkach, (1000 mg + 500 mg + 500 mg)/saszetkg

typ zmiany: LA nr A7

W punkcie ,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”
»Miejsce wytwarzania, gdzie nastepui¢ kontrola serii”

usuwa si¢ zapis:

,,Herbapol-Lublin” S.A.
Oddzial w Bialymstoku
ul. Sktadowa 3

15-399 Bialystok

|
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UZASADNIENIE

administracyjnego (Dz. U. z 2018 1. poz. 2096 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosei zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejsze; decyzji, na podstawie art. 127 §3iart 129 §2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2018 r. poz. 2096 ze Zm,,

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dnj od dnia doreczenia decyzji.
Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne

dalej: p.p.s.a.), wniesé do Wojewadzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § | p.p.s.a.
wnosi si¢ za posrednictwern Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

redukiow Jecyniczych
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