PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, \
2017 -05- 13
NrURZM/ o4 U3 117

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
»PROLAB” Sp. z 0. 0.

Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecig

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/1598
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
APHTIN

Nazwa powszechnie stosowana:
Natrii tetraboras

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

Droga podania:
na Sluzéwke jamy ustnej

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsi¢biorstwoe Farmaceutyczne ,PROLAB” Sp. z 0. o.
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecia
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Farmaceutyczne Przedsi¢biorstwo
Produkeyjno-Analityczno-Handlowe ,,PROLAB”
Halkiewicz i Ratajezyk Spétka Jawna
Paterek, ul. Przemysiowa 3
89-100 Nakle nad Notecig

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Farmaceutycezne Przedsiebiorstwo
Produkcyjno-Analityczno-Handlowe ,,PROLAB”
Halkiewicz i Ratajczyk Spétka Jawna
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecia

Pelny skiad jakosciowy:
Borax

Gliceryna 86%

Wielkos¢ opakowania:

-kod: | 5/ 9] 0] 9] 9[ 9] o] 1] 5] 9] 8] 2[ 6|
-kod: | 5/ 9[ 0] 9] 9[9[ 0] 1] 5] 9] 8] 1] 9]
-kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 1] 5] 9] 8] 4] 0]
-kod: | 5/ 9] 0] 9] 9[ 9] o] 1] 5] 9] 8 3] 3]
-kod: { 5] 9/ 0] 9/ 9] 9} 0] 1] 5] 9] 8] 6] 4]
-kod: | 5/ 9[ 0] 9] 9] 9[ 0] 1] 5] 9] 8] 5] 7]

Butelka z oranzowego szkta - 10 g
Butelka z polietylenu —- 10 g
Butelka z oranZowego szkla - 15 g
Butelka z polietylenu - 15 g

Butelka z oranzowego szkta - 30 g
Butelka z polietylenu - 30 g

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czgstotliwos¢  skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokre§lony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie péZniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 f art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych,  Wyrobéw  Medycznych i Produktéw  Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

I uptwaznienia Prezosa
DYREKTCOR
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