Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Warszawa, 2013 -12- ¢ 3

Nr URRR/ 2378 13

Poznanskie Zaklady Zielarskie
sHerbapol” S.A.

ul. Towarowa 47-51

61-896 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/0059
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ESCEVEN

Nazwa:
ESCEVEN

Nazwa powszechnie stosowana:
Hippocastanii seminis extractum spissum + Heparinum natricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zel (83,5 mg + 0,42 mg)/g

Droga podania;
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Poznanskie Zaklady Zielarskie »Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47-51
61-896 Poznan
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Poznanskie Zaklady Zielarskie sHerbapol” S.A.
ul. Towarowa 47-51
61-896 Poznan

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Poznanskie Zaklady Zielarskie sHerbapol” S.A,
ul. Towarowa 47-51
61-896 Poznan

Pelny sktad jakosciowy:
Hippocastanii seminis extractum spissum (6-9:1)
ekstrahent — methanol 90% (viv)
Heparinum natricum

Karbomer

Woda oczyszczona

Sodu wodorotlenek

Etylu parahydroksybenzoesan
Bronopol

Wielko$¢ opakowania:
30g -kod:E[9l0[9[9]9]0{0[0[591 8

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrang i zakretka z polietylenu w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C,

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

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

UR.DZL.ZRN.4030.2476.2012
Strona 2z 3



UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administra

od uzasadnienia niniejszej decyzji

cyjnego odstepuje  sie
1, gdyz uwzglednia ona w calogci zad

anie strony.

Pouczenie:

Z Mp. Prezesa
ICEPREZES
ds, Produktow Leczniczyeh

Marcin Kotakowski

Otrzymuje:
l. Pelnomocnik strony ™

2. a/a 7
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