PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2019 -04- 3 0

Warszawa,

Nr URRD/IHE0n s

Zaklad Konfekejonowania Zigl »FLOS”
Elzbieta i Jan Glab spélka jawna
98-345 Mokrsko 118

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 20 a ust, 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 22019 . poz. 499) wydaje sie:

pozwolenie nr . . . 225 5°2¢ ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Nazwa:
ZIELE WIERZBOWNICY

Nazwa powszechnie stosowana:
Epilobii angustifolii herba

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czyunej:
ziola do zaparzania w saszetkach, 2g/saszetke

Droga podania:
dounstna

Podmiot odpowiedzialny:
Zakiad Konfekejonowania Zio »FLOS”
Elzbieta i Jan Glab spélka jawna
98-345 Mokrsko 118

Nazwa i adres wytwércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Zaklad Konfekcjonowania Zioh »FLOS”
Elzbieta i Jan Glgb sp6lka jawna
98-345 Mokrsko 118
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Zaklad Konfekcjonowania Ziél ,,FLOS”
Elzbieta i Jan Glab spétka jawna
98-345 Mokrsko 275 b

Petny skiad jakosciowy:

Substancja czynna:

Epilobii angustifolii herba L.

Substancje pomocnicze:

Wielko$¢ opakowania:

25 saszetek po2g - kod: | 5] 9] 0[ 9] 9] 9 1] 4 0[ 2] 7, 0[ 9]

Rodzaj opakowania:
Saszetki z bibuly filtracyjnej termozgrzewalnej w torebce papierowej,
w tekturowym pudelku pokrytym folia polipropylenows.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywaé¢ w temperaturze poniZej 25°C. Przechowywaé w zamknigtym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Okres waznosci:
2 lata
Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czegstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia 2?.00‘4/80 qu
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz. U. z 2018 1. poz. 2096 ze zm.) odstgpuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w catodci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 .
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biob6jezych, w terminie 14 dni od dnja doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302, ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sig za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracii
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art, 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. sirona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 1272 § 112 w zw. z art, 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oSwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wiiosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z up. Prezesa
WICE ZES

%2&? keczniczych
[/ WV‘B
Marcin Kolakowsis

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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