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Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
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NrUR/ZD/ ()4, /17

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 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. z 2014 r. poz. 679)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem 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

typ zmiany: IB nr B.1l.e.5 z)

Zmiana kodu EAN dla wielko$ci opakowania produktu leczniczego
z:
100 mL -kod:|5(9(0{9(9/9/1({3|0(6|8 1|6

na:
100 mL -kod:|4(0(2/9(7/9/9(1(6(8]|1]|0|0
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.
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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 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia decyzji.
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