PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2077 -0Z- 25

Nr UR/DZL/DZ/ OOAL. /22

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15
92318 Neumarkt

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych nr UR/RR/0025/22 z dnia 24 styczmia 2022 r.
o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 23602
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Canephron N, Extractum compositum
ex: Levistici radice, Centauri herba, Rosmarini folio, krople doustne, plyn, 1 mL/mL
w nastepujacy sposob:

w punkcie ” Pelny sklad jakosciowy™

zapis:

Substancja czynna:
Extractum compositum (1:56) ex: Levistici radice, Centauri herba, Rosmarini folio (1:1:1)
Rozpuszezalnik ekstrakcyjny: etanol 59% (V/V)

Zawarto$¢ etanolu: 16,0-19,5% (m/m)

zastepuje si¢ zapisem:

Substancja czynna:

Extractum compositum (1:56) ex: Levistici radice, Centauri herba, Rosmarini folio
(1:1:1)

Rozpuszczalnik ekstrakeyjny: etanol 59% (V/V)

Zawartosé etanolu: 16,0-19,5% (V/V)
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UZASADNIENIE

W dniu 24 stycznia 2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobodjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/RR/0025/22 o przedhizeniu okresu waznosci pozwolenia nr 23602 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Canephron N, Extractum compositum ex: Levistici radice,
Centauri herba, Rosmarini folio, krople doustne, ptyn, 1 mL/mL.

Pismem z dnia 11 lutego 2022 r. podmiot odpowiedzialny zwrdcit si¢ z prosbg o zmiane
zapisOw w decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RR/0025/22 z dnia 24 stycznia 2022 r. w punkcie
“Pelny sklad jakosciowy™.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy, ktorej strona nabyla prawo moze byé
w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy szczeg6lne nie sprzeciwiaja sic
zmianie 1 przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisow w punkcie ” Peiny sklad jakosciowy™ spelnia powyzsze przestanki i wynika
z koniecznosei dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja
bedaca podstawg wydania decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RR/0025/22 z dnia 24 stycznia
2022 r. o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 23602 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Canephron N, Extractum compositum ex: Levistici radice, Centauri
herba, Rosmarini folio, krople doustne, ptyn, 1 mL/mL zawierala dane, ktére zostaja
wprowadzone do ww. pozwolenia niniejszg decyzja.

W pismie z dnia 11 lutego 2022 r. podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie
niniejszej zmiany w trybie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia sie¢ 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 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: P.p.s.a), wnies¢ do Wojewddzkiego 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
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
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w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. 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 publiczne] o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
ICEPREZES
ds. Progiuktéw Yecz czyy

Marcii Kofakowski

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2.a/a
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