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Nr UR/ZD/0844/25
Warszawa, 21-05-2025

Zakład Zielarski „KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
Krajewice 119
63-800 Gostyń

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo 
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) i art. 13e lit. c rozporządzenia Komisji (WE) nr 
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczącego badania zmian w warunkach 
pozwoleń na dopuszczenie do obrotu dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi 
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia się pozwolenie nr IL-3705/LN na dopuszczenie do obrotu produktu 
leczniczego:

LIŚĆ SENESU
Sennae foliolum
zioła do zaparzania, 27,12 mg - 29,88 mg związków antranoidowych w przeliczeniu na 
sennozyd B/1,2 g

typ zmiany: IB nr B.III.2 c)

W punkcie: „Postać farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”

Zmienia się zapis 

z: 

zioła do zaparzania, 27,12 mg – 29,88 mg związków antranoidowych w przeliczeniu na 
sennozyd B/1,2 g

na: 

zioła do zaparzania, 25-27,5 mg glikozydów hydroksyantracenowych w przeliczeniu na 
sennozyd B/1,0 g
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania 
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej K.p.a.) odstępuje się od uzasadnienia 
niniejszej decyzji, gdyż uwzględnia ona w całości żądanie strony.

Pouczenie: 
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 
1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego, stronie służy prawo do wniesienia 
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w terminie 14 dni od dnia 
doręczenia decyzji.

Z upoważnienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzień
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktów Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/
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