PREZES

Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medvceznyeh i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2022 -10- 05
NrUR/ZD/ZNY S 122

Zaklad Konfekcjonowania Ziét ,FLOS”
Elzbieta i Jan Glab spélka jawna
98-345 Morsko 118

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 i la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm. ) oraz § 8§ rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. 2 2014 1. poz. 679)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/1955 oraz zmiany
dokumentacji bedacej podstawa wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego:

ZIELE PIECIORNIKA GESIEGO
Potentillae anserinue herba
ziola do zaparzania, 1 g/t g

typ zmiany: 1B nr B.I1.f1b) 1.

Wydluzenie okresu waznoSci produktu leczniczego zapakowanego w opakowanie
handlowe:

z: 12 miesigey
do: 2 lat

1 Oznakowanie specyfikacji produktu leczniczego: SPL/60/2 z dnia 21.06.2022 r.

Zmiana wchodzi w Zycie w ciggu 6 miesigcy od dnia wydania decyzji.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 1 Produktéw
Biobodjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzii.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrbcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. 2 2022 r.
poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. [27a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

. z upowalnienia Prezesa
Ty DYREKTOR

Departamentu Zmian Porejestagyinych
‘Rerejestracjl Prﬁjuktéw Lefrnjezych

Jnanna Kmigctk-Grydden

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala
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