PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr URRDY..UU 27120

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) wydaje sie:

. 15Ny / . .
pozwolenienr..... "R TR s L na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Nazwa:

Opokan

Nazwa powszechnie stosowana:
Meloxicamum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 7,5 mg

Droga podania:
doustna

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

UR.DRL.RLN 4000.0159.2016
Strona 1 z 3




Nazwa i adres importera, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksawerow

2. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o0.
ul. Krzywa 2
95-030 Rzgow

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Meloksykam

Substancje pomocnicze:
Mannitol
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Powidon 30
Mannitol granulowany
Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon (Typ A)
Aspartam (E 951)
Aromat pomaranczowy 0471034
Magneu stearynian

Wielkos¢ opakowania:
20szt. - kod:[5]9[0]9[9[9] 1[4 2] 4[0] 3] 9|

Rodzaj opakowania:
Blister Papier/Aluminium/PE/PVC/Aluminium/OPA, typu peel-off,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci;
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia / 0/24 J]/.u./. 4l

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dn. 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, 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
niniejszej decyzji.

Z up. Pre79°a
WICEPREZES

ds. Pr(:duZM/Lccun zycl
n Kolﬂkov.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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