PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 04-08-2023

Nr UR/ZM/0160/23

Zaklady Farmaceutyczne

POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 4013 na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Oxalin Junior

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxymetazolini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
zel do nosa, 0,5 mg/g

Droga podania:
donosowa

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
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2. Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Medana w Sieradzu
ul. Wladyslawa Lokietka 10
98-200 Sieradz

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

2. Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Medana w Sieradzu
ul. Polskiej Organizacji Wojskowej 57
98-200 Sieradz

Pelny sktad jakosciowy:
Oksymetazoliny chlorowodorek

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan jednwowodny
Disodu edetynian
Hydroksyetyloceluloza

Glicerol

Benzalkoniowy chlorek, roztwor
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka po 10 g - kod: [ 5] 9] o[9[ 9[9[ o[ 4[ 0] 1] 3[3]8]
1 butelka po 10 g - kod: [5[9] 0] o] 2| 5[ 7[ 1] 0] 0] o[ 5] 6

Rodzaj opakowania:
Butelka szklana z atomizerem w tekturowym pudelku.
Butelka polietylenowa zamknieta pompka dozujacq i aplikatorem z nasadka
zabezpieczajaca w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki - 12 tygodni

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
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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 postegpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktérej uzasadnienia organ
odstapit z powodu uwzglednienia w calosci zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1 12 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 ze zm., dalej:
p.p-s.a.), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian
Porejestracyjnych 1 Rerejestracji Produktow

Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/
Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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