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PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

”
Nr UR/RD/. [/ ?lf.s. /16 Warszawa, 2016 -12- 0 8
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt
Niemcy
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 20a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) wydaje sie:

: NArng : A
pozwolenienr... A200 4. ......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Canephron N

Nazwa powszechnie stosowana:
Extractum compositum ex: Levistici radice, Centauri herba, Rosmarini folio

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Krople doustne, plyn, 1 mL/mL

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt
Niemcy
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Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:

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

Zawarto$¢ etanolu: 16,0 — 19,5 % (m/m)

Wielkos¢ opakowania:
50 mL - kod: | 5[ 9] 0[ 9[9[ 9[ 1] 3[ o[ 6] 8[ 2 3]
100 mL - kod: [ 5 9] 0] 9[9[ 9[ 1] 3] 0] 6] 8] 1] 6]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla brunatnego z dozownikiem z polietylenu (LDPE) i zakretka
polipropylenow3g (PP) w tekturowym pudelku. Do opakowania dolgczone jest
urzgdzenie dozujgce — miarka wykonana z polipropylenu (PP).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwos¢  skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

] n .o
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . . 2904 A 4.0%
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z
pozn. zm. ) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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