Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa.

Nr UR/DZL/SB/6209 /22 2022 -01- 27

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

1160 Wieden

Austria

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
UR/ZD/0042/22 z dnia 5 stycznia 2022 r. o dokonaniu zmiany pozwolenia oraz zmiany
dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr 24946 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego:

BRONCHOSTOP na kaszel
Thymi herbae extractum siccum
pastylki migkkie. 59,5 mg

w nastepujacy sposéb:

jest:

Wprowadzenie do dokumentacji rejestracyjnej informacji dotyczacych zawartosci alkoholu
benzylowego, bedacego sktadnikiem substancji pomocniczej - Aromat owocow lesnych.

Zmiana substancji pomocniczych wchodzacych w sktad produktu leczniczego
z: Parafina ciekla, lekka
Wosk biaty

na: Parafina ciekla, lekka
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powinno by¢:

Wprowadzenie do dokumentacji rejestracyjnej informacji dotyczacych zawartosci alkoholu
benzylowego. bedacego sktadnikiem substancji pomocniczej - Aromat owocow lesnych wraz
ze zmiang zapisu skladu Aromatu owocéw leSnych na:

Substancje aromatyzujace identyczne z naturalnymi i substancje aromatyzujace
naturalne

Glikol propylenowy
Etanol

Alkohol benzylowy
DL- a -tokoferol

Zmiana substancji pomocniczych wchodzgcych w sktad produktu leczniczego

1 [l ]
Parafina ciekla, lekka
Wosk bialy e

na: [...]
Parafina ciekla. lekka

UZASADNIENIE

W dniu 21 wrzesnia 2021 r. podmiot odpowiedzialny Kwizda Pharma GmbH. zlozyt wniosek
o dokonanie zmian typu: IB nr B.la3 z), IB nr B.la3.b) 5. w pozwoleniu
i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego BRONCHOSTOP
na kaszel. Zakres zmiany wskazany we wniosku obejmowal m.in. wprowadzenie do
dokumentacji rejestracyjnej informacji dotyczacych zawartosci alkoholu benzylowego.
bedacego sktadnikiem substancji pomocniczej - Aromat owocow lesnych. dla produktu
leczniczego BRONCHOSTOP na kaszel.

W dniu 5 stycznia 2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych wydat decyzje nr UR/ZD/0042/22 o dokonaniu zmiany
pozwolenia oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr 24946 na
dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego. W decyzji nieprecyzyjnie okreslono zakres
zmiany w odniesieniu do skiadu Aromatu owocow lesnych. Wniosek podmiotu
odpowiedzialnego i dotgczona do wniosku dokumentacja zawieraly powyzsze dane. W zwigzku
z powyzszym nalezy dokona¢ korekty decyzji Prezesa Urzedu z dnia 5 stycznia 2022 r.
nr UR/ZD/0042/22 i wprowadzi¢ w niej bardziej szczegdélowy zakres zmiany.

W dniu 21 stycznia 2022 r. podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o sprostowanie decyzji
Prezesa Urzedu z dnia 5 stycznia 2022 r. nr UR/ZD/0042/22 w zakresie przedstawienia skfadu
jakosciowego Aromatu owocdw lesnych.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony
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prostowa¢ w drodze postanowienia blgdy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omylki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
stuzy zazalenie, ktdre wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia doreczenia
postanowienia.
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