Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr UR/ZM/0249/23
Warszawa, 07-11-2023

Poznanskie Zaktady Zielarskie
,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51

61-896 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

dokonuje sie zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/1598 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
APHTIN

Nazwa powszechnie stosowana:
Natrii tetraboras

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do stosowania w jamie ustnej, 200 mg/g

Droga podania:
na $luzowke jamy ustnej

Podmiot odpowiedzialny:

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47/51

61-896 Poznan

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,,PROLAB” Sp. z 0.0.
Paterek, ul. Przemystowa 3

89-100 Nakto nad Notecia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,,PROLAB” Sp. z 0.0.
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Paterek, ul. Przemystowa 3
89-100 Nakto nad Notecia

2. Poznaiskie Zaktady Zielarskie ,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47/51
61-896 Poznan

Petny sktad jakosciowy:
Borax

Gliceryna 86 %

Wielkos¢ opakowania:

Butelka z oranzowego szkta — 10 g — kod: 5909990159826
Butelka z polietylenu — 10 g — kod: 5909990159819
Butelka z oranzowego szkia — 15 g — kod: 5909990159840
Butelka z polietylenu — 15 g — kod: 5909990159833
Butelka z oranzowego szkta — 30 g — kod: 5909990159864
Butelka z polietylenu — 30 g — kod: 5909990159857

Rodzaj opakowania:
Butelka z polietylenu z zakraplaczem, zamykana zakretka z PE.
Butelka z oranzowego szkta z zakraplaczem, zamykana zakretka z PE.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwosc¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje sie na czas nieokreslony.
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nie pdzniej niz 6 miesiecy od dnia jej wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach
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produktu leczniczego w punktach wskazujgcych Podmiot odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. 2 2023 r. poz. 775 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktérej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 ze zm.,
dalej: p.p.s.a.), strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243§ 1wzw.zart. 244§ 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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