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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 02- 2 3
Nr URRDY. 9977 121

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 i 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)
wydaje sig:

pozwolenie nr L6263

..................... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
POLOPIRYNA GARDLO

Nazwa powszechnie stosowana:
Flurbiprofenum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
pastylki twarde, 8,75 mg

Droga podania:
na §luzéwke jamy ustnej

Numer procedury zdecentralizowanej:
ES/H/0578/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA 8. A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

UR.DRL.RLE.4002.0259.2018
Stronalz4




Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
LOZY’'S PHARMACEUTICALS S.L.
Campus Empresarial Lekaroz n°1
31795 Lekaroz, Navarra
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Infarmade S.L.
C/Torre de los Herberos, 35. PI Carratera de la Isla
41703 Dos Hermanas (Sevilla)
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Flurbiprofen

Substancje pomocnicze:
Izomalt (E 933)
Maltitol (E 965)
Czerwien koszenilowa (E 124)
Zolcien pomaranczowa (E 110)
Acesulfam potasowy (E 950)
Makrogol 300 (E 1521)
Aromat pomaranczowy:
Limonen
Dekanal
Cytral
Cytronelol
Lewomentol

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
8, 12, 16, 20, 24 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

8 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 4] 8] 8] 5] 1]

16 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] o[ 9] 9] 1] 4] 4] 8] 8] 6] 8|

24 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] o[ 1] 4] 4] 8[ 8] 7[ 5|
UR.DRL.RLE.4002.0259.2018

Strona2 z4




Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Qkres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwosé sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrOcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozyé wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
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Na podstawie art. 1272 § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
2. ala
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