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Wroclawskie Zaklady Zielarskie
»Herbapol” S.A.

ul. Sw. Mikolaja 65/68

50-951 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 155, art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 1. Nr 53, poz. 533 ze Zm.)

Zmienia si¢

decyzj¢ ostateczna Ministra Zdrowia nr RR/1898/06 z dnia 11.12.2006 r. o przedtuzeniu waznosci
pozwolenia nr R/6479 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ECHINASAL, syrop,
W nastgpujacy sposob:

Na podstawie art. 14 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Przepisy wprowadzajace
ustawe Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produkiéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126,

poz. 1382 ze zm.), w zw. z art. 23, ust. 1 i ust. ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 1. Nr 53, poz. 533 ze zm.)

Nazwa: |
ECHINASAL

Nazwa powszechnie stosowana:

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Syrop, -

Droga podania:
Doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Wroclawskie Zaklady Zielarskie »Herbapol” S.A.
ul. Sw. Mikolaja 65/68
50-951 Wroclaw
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

Wroclawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Sw. Mikolaja 65/68
50-951 Wroclaw

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje zwolnienie serii:

Wroclawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
Zaklad nr 11

ul. Ksigcia Witolda 56

50-203 Wroclaw

Pelny sklad jakosciowy:
Extractum compositum (1:4,4) ex: Plantaginis lanceolatae folio (3 cz.)
Grindeliae herba (1 cz.)

Rosae fructu (1 cz.)
Ekstrahent: etanol 30% (v/v)

Thymi herbae extractum (1:4)
Ekstrahent mieszanina: etanol 30% (v/v), gliceryna, woda amoniakalna 25%

Echinaceae purpureae herbae succus (1:1)
Sacharoza

Woda oczyszczona

Koncentrat z porzeczki

Zawartos¢ etanolu — nie wiecej niz 1,0% (w/w)

Wielkos¢ opakowania:

125 ¢ - kod: | 5] 9] 0] 9] o[9[ L[F]T] 7]C]
Rodzaj opakowania:

Butelka ze szkla barwnego z zakretka PE,
Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od $wiatla.
Okres waznosci:

2 lata.
Kategoria dostgpnosci:

Produkt leczniczy wydawany bez recepty.
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Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejsze)
decyzji jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogow jakosciowych dotyczacych ich opakowan.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia 3 grudnia 2010 r.

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie arl. 127 § 3 w zw. z arl. 129 § 2 uslawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zmn.} stroni¢ sluzy prawo do wniesienia do
Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji
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