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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. +48 22 492-1 1-00; fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRU
1 IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

; Warszawa, -na.
URDELLRP. 0+ 246 2018RW.1 2016 -08- 3 0

Pani
Iwona Kasprzak

Urzad Rejestracji w zatgczeniu przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1222/18,
UR/ZD/1220/18, UR/ZD/1221/18 z21.08.2018 r. dla produktéw leczniczych: Scopolan
(Hyoscini  butylbromidum) czopki, 10 mg, nr pozwolenia 3363, Scopolan (Hyoscini
butylbromidum) tabletka drazowana, 10 mg, nr pozwolenia 3617 oraz Scopolan compositum
(Hyoscini butylbromidum + Metamizolum natricum monohydricum) tabletki drazowane,
10 mg + 250 mg, nr pozwolenia 3080. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktéw
leczniczych s3 Wroctawskie Zaklady Zielarskie "Herbapol" S.A. Przedmiotowe decyzje
dotyczg zmiany kategorii dostepnosci z: Rp na: OTC.

W zwiazku z przeprowadzonymi zmianami w zalaczeniu przekazujemy obowigzujace ulotki
informacyjne dla ww. produktéw leczniczych.

Decyzje Prezesa Urzgdu w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z: Rp na: OTC wchodza
w zycie z dniem 01.12.2018 r.
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Zalaczniki:

1. Decyzje Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1222/18, UR/ZD/1220/18, UR/ZD/1221/18 z 21.08.2018 1.

2. Ulotki informacyjne dla pacjenta produktéw leczniczych: Scopolan, Scopolan Compositum
Do wiadomo§ci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia

2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska

4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2010 -09- 9 g

ey

NrUR/ZD/ 222 /18

Wroclawskie Zaklady Zielarskie
»Herbapol” S.A.

ul. Sw. Mikelaja 65/68

50-951 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art, 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczgcego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych - - produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7 ze zZm.) - '

zmienia si¢ pozwolenie nr R/3363
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SCOPOLAN
Hyoscini butylbromidum
~czopki, 10 mg

typ zmiany: II nr C.I. z)

W punkcie ,Kategoria dostepnosei”:

zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
zastepuje si¢ zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zzdanie strony.
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Pouczenie:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 i art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej:

K.p.a.), stronie shz

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne

poz. 1302, dalej: P.p
skarge na decyzje w

§ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestraci Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na

podstawie art. 243
Wojewddzkiego Sad

wniesienia wniosku

administracji public

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony.

lj. ala

od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata Iub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a §11i2wazw. zart. 127 § 3 Kp.a. w trakcie biegu terminu do

wniesienia wnioskuy o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi

0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna | prawomocna.

Y prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do

moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
TaW0 0 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U, z 2018 r.
.8.a.), wniesé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge, na podstawie art, 54

§ 1 wazw. z art, 244 § 1 P.p.sa. strona moze ztozy¢ wniosek do
u Administracyjnego o Przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia

O ponowne rozpatrzenie Sprawy strona moze zrzec sig prawa do

znej o$wiadezenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2018 -08- 2

Warszawa,

NrUR/ZD/ A0 /18

Wroclawskie Zaklady Zielarskie
»Herbapol” S.A.

ul. Sw. Mikolaja 65/68

50-951 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. c wzw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/3617
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SCOPOLAN
Hyoscini butylbromidum
tabletka drazowana, 10 mg

typ zmiany: Il nr C.I. z) ‘

W punkcie ,Kategoria dostepnosci”:

zapis:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

zastgpuje sie zapisem:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony,

-
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Pouczenie: :

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerweca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej:
K.p.a), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 33 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U, z 2018 r.
poz. 1302, dalej: P.p.s.a.), wniesé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw, z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze ztozyé wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienig
od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 wazw zart. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do

0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:

1. Pelmomocnik strony.
2. afa
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobojczych
208 68 7 ¢

Warszawa,

NrUR/ZD/ 422/ 18

Wroclawskie Zaklady Zielarskie
»Herbapel” S.A.

ul. Sw. Mikolaja 65/68

50-951 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust, | ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolei na dopuszezenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7 ze zm.) &

zmienia si¢ pozwolenie nr R/3080
na doepuszczenie do obrotu produktu leczni:czegn_;'

SCOPOLAN COMPOSITUM
Hyoscini butylbromidum Metamizolum natricum monohydricum
tabletki drazowane, 10 mg + 250 mg

typ zmiany: II ur C.L z)

W punkcie ,,Kategoria dostepnosci”:

zapis:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

zastepuje si¢ zapisem:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstgpuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.

UR.DZL.ZLN.4020.01534.2018
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji,
1960 r. Kodeks postep
K.p.a.), stronie shuzy
Prezesa Urzedu Rejes

poz. 1302, dalej: P.p.s.
skarge na decyzje w te

podstawie art. 243 §

0 ponowne rozpatrzeni

| Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.afa

Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpairzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 .

¢ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na

Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art, 127a § 11 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. 7 dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku

na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
owania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej:
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
tracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
rminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54

I wazw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze ztozyé wniosek do

¢ sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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