PREZES

Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

NTMLRKIOO%M/{ Warszawa, {} § g7 101

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

DECYZJA
Na podstawie art. 7 ust, 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 200] r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22008 r. Nr 43, poz. 271 ze Zm.)

przedluza sig na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/6696 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego KROPLE ZOLADKOWE AFLOFARM

Nazwa:
KROPLE ZOLADKOWE AFLOFARM

Nazwa powszechnie stosowana:
Produkt lozony

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople doustne

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Nazwa 1 adres wytworey, u ktdrego nast¢puje zwolnienie serii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
Zaklad Produkeji Lekéw w Pabianicach
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

2. Agropharm S.A.
ul. Staroscianska 33
95-080 Tuszyn

Pely sklad jakosciowy:
Valerianae tinctura DER 1:4,0-4,5
ekstrahent — etanol 70% (v/v)
Menthae piperitae tinctura DER 1:18-20
ekstrahent — etanol 90% (v/v)
Amara tinctura DER 1:3,8-4,5
ekstrahent — etanol 70% (v/v)
Hyperici intractum DER 1:1
ckstrahent — etanol 96% (v/v)

Zawartosé etanolu 65-72% (v/v)

Wielkos¢ opakowania
3¢ -kod: [ 5 9/ 0] 9] 9] 9] 0 6] 6] 9] 6] 1] 5]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkia barwnego z zakretka polietylenows z kroplomierzem.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C,

Okres waznosci:
3 lata

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

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 { art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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