Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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PPUH "VOIGT" Sp. z o. o.
ul. Jordana 90
41-813 Zabrze-Helenka

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 6692/16 z dnia 21.07.2016 r.
na obrot produktem biobéjczym H 621

w zakresie:

- nazwa produktu biobdjczego:

z: | VC 621 N GASTRO-SEPT PLUS N
na: | H 621

-imi¢ i nazwisko oraz adres

albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze
na:

PPUH "VOIGT" Sp. z o. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze-Helenka

- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjezym
W jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | Etanol, WE: 200-578-6, CAS: 64-17-5 [Zawarto$é: 45 g/100g]
Propan-2-ol, WE: 200-661-7, CAS: 67-63-0 [Zawartosé: 30 g/100g]
Aminy, N-C12-14(0 parzystej liczbie atoméw wegla)-alkilotrimetylenodiamina

produkty reakcji z kwasem chlorooctowym (amfolit 20) WE: - , CAS: 139734-65-9
[Zawartosé: 0,6 g/100g]

na: | Etanol, WE: 200-578-6, CAS: 64-17-5 [Zawarto$é: 45 g/100g]

Propan-2-ol, WE: 200-661-7, CAS: 67-63-0 [Zawarto$é: 30 g/100g]
Aminy, N-C10-16-alkilotrimetylen0diamina, produkty reakcji z kwasem
chlorooctowym, WE: nie dotyczy, CAS: 139734-65-9 [Zawartosé: 0,6 g/100g]

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworey produktu
biobéjczego:

z: | PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

na:

PPUH "VOIGT" Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze-Helenka

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.
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Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejsze; decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 6692/16 do
nazwa produktu biobdjczego, imi
podmiotu odpowiedzialnego, che

tyczaca aktualizacji zapisow w zakresie:
¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby
miczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub
inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto§é w produkcie
biobojczym w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS, imi¢ i nazwisko oraz adres
albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy produktu biobdjczego oraz aktualizacii
zapisoéw dotyczacych tresci oznakowania uwzglednia w catodci zadanie strony.

Majgc na uwadze powyzsze, orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z p6zn. zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
Sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 I., poz. 2325 ze zm., dalej:
p.p-s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1wzw.
z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
O przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej

oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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