Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 0% -0t 7 B

NR UR/RRACL /14

Krakowskie Zaklady Zielarskie
sHerbapol” w Krakowie S.A.
ul. Chalupnika 14

31-464 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/6981
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego TINCTURA GINKGO BILOBAE
HERBAPOL W KRAKOWIE SA

Nazwa:
TINCTURA GINKGO BILOBAE HERBAPOIL W KRAKOWIE SA

Nazwa powszechnie stosowana:
Ginkgo bilobae tinctura

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
plyn deoustny, 935 mg/mi

Droga podania:
doustna
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Podmiot odpowiedzialny:
Krakowskie Zaklady Zielarskie ,Herbapol” w Krakowie S.A.
ul. Chalupnika 14
31-464 Krakow

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Krakowskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.
ul. Chalupnika 14
31-464 Krakéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Krakowskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.
Zaklad Produkeyjny
ul. Lazowka 80
34-100 Wadowice

Petny skiad jako$ciowy:
Ginkgo bilobae folii tinctura (1:5)
ekstrahent — etanol 60% (v/v)
Zawartos¢ etanolu: 55,0-60,0% (v/v)

Wielko$¢ opakowania:
100 ml [ -kod: [5[9[ 0] of o] 9] 0] 6] 9] 8] 1] 1] 0]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla barwnego z zakr¢tka aluminiows w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej
niz 25°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwosé sktadania raportow okresowych o bezpieczeristwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z art. 16 Ustawy z dnia 27 wrze§nia 2013 roku o zmianie ustawy — Prawo

farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2013 poz. 1243).
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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Otrzymuie:
1. Pemomocnik strony:
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