PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2019 -08- 1§ 1

nrURRDY (U9 %o

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 1 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499) wydaje

sig:

AR
pozwolenie nr..... 02:' J }'{?.) ...... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Pyralgin

Nazwa powszechnie stosowana:
Metamizolum natricum monohydricum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople doustne, roztwor, 500 mg/ml

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/H/5406/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
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Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
SOFARIMEX Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias, Alto do Colaride, Agualva
2735-213 Cacém
Portugalia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
SOFARIMEX Indistria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias, Alto do Colaride, Agualva
2735-213 Cacém
Portugalia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Metamizol sodowy jednowodny

Substancje pomocnicze:

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan

Sukraloza

Sacharyna sodowa

Aromat malinowy:
Naturalne substancje poprawiajace smak i zapach
Substancje poprawiajace smak i zapach
Preparaty poprawiajace smak i zapach
1,2-glikol propylenowy (E 1520)
Trioctan glicerylu (E 1518)
Maltol

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1 butelka po 10 ml, 1 butelka po 20 ml, 1 butelka po 50 ml, 1 butelka po
100 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 butelka po 10 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 3[ 9[ 9] 2] 5[ 2]
1 butelka po 20 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9[ 1] 3[ 9[ 9] 2] 6[ 9]
1 butelka po 50 ml - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9[ 1] 3] 9[ 9] 2[ 3] 8]
1 butelka po 100 ml - kod: [5[9[ 0] 9[ 9] 9[ 1] 3[ 9] 9[ 2] 4] 5]

UR.DRL.RLE.4002.0405.2017
Strona 2 z 4




Rodzaj opakowania:

Butclk{l ze s-zkla oranzowego typu III, z kroplomierzem z LDPE, z zamknieciem
zabezpieczajacym przed dostepem dzieci z HDPE/PP, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w lodéwce.
Nie zamrazagé.

Okres waznoéci:
5 lat
Po pierwszym otwarciu butelki:
6 miesiecy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia -/I/f’a 09’;210’24% ;

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ 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
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. 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 sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
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