PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 ~g1- 10

Phytopharm Kleka S.A.
Klegka 1
63-040 Nowe Miasto nad Warty

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art, 20a ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

wydaje sig:

pozwolenienr.......5> 70 . ... na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Pelafen

Nazwa powszechnie stosowana:
Pelargonii radicis extractum siccum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
syrop, 20 mg/ 2,5 mL

Droga podania;
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
AT/H/0783/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Phytopharm Kigka S.A.
Kigka 1
63-040 Nowe Miasto nad Warta
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdérego nastepuje zwolnienie serii:
Phytopharm Kigka S.A.
Kigka 1
63-040 Nowe Miasto nad Warts

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Phytopharm Kleka S.A.
Klgka 1
63-040 Nowe Miasto nad Warty

Pely sklad jakosciowy:

Substancja cgynna: :
Pelargonii radicis extractum siccum (4-25:1)
rozpuszezalnik ekstrakeyjny: etanol 11 % (m/m)
substancja pomocnicza: maltodekstryna

Substancje pomocnicze:
Maltitol ciekly
Sorbitol ciekly, niekrystalizujgcy
Potasu sorbinian
Kwas cytrynowy
Woda oczyszczona

Wielkosé opakowania:
ZLatwierdzone:
1 butelka po 100 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 butelka po 100 mL -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] o[ 1[ 3] 9] 0] 9 1] 4]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla typu III zamknigta zakretkg z HDPE z dolaczong
miarka z PP, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Po pierwszym otwarciu butelki przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
2 lafa
Po pierwszym otwarciu butelki:
3 miesigce

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

UR.DRL.RLE.4002.0196.2017
Strona2 z 3



Czgstotliwo$é skiadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Ab. er. Lol

Pozwolenie wydaje sig na okres do dnia ., /- €1 W01

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U, z 2018 r. poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala

UR.DRL.RLE.4002.0196.2017
Strona3z3



