PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych

Warszawa,

2018 ~04- 16

AXXON Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Prawo

farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211) wydaje sie:

pozwolenienr..... 52. \1 (0 3(1' ...... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Axoprofen Forte

Nazwa powszechnie stosowana:
1buprofenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina doustna, 40 mg/ml

Droga podania;
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
AXXON Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

Nazwa i adres wytwdrey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

Laboratorios Basi — Indistria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira
Lotes 15¢ 16

3450-232 Mortagua

Portugalia
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Miegjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Laboratérios Basi — Indastria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira
Lotes 15e 16

3450-232 Mortagua

Portugalia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ibuprofen

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy
Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu benzoesan (E 211)
Sacharyna sodowa
Sodu cytrynian
Sorbitol 70%

Glicerol

Guma ksantan
Polisorbat 80

Aromat pomaraliczowy
Woda oczyszcezona

Wielko$¢ opakowania:

1 butelka po 100 ml ze strzykawka doustng - kod: 5[ 9] o] 9] 9] 9] 1 3[ 6] 9 3] 8] 5]

1 butelka po 100 ml z tyzka miarowa -kod: | 5[9] 0] 9] 9] 9] 1[3[ 6] 9[ 3] 9] 2]

Rodzaj opakowania:

Butelka o pojemno$ci 100 ml z oranzowego szkla typu IIl, z zakr¢tka z PE
zabezpieczajacq przed dostgpem dzieci (z kroplomierzem lub bez), z zalgczong lyika
miarow3 lub strzykawka doustna, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznosci:

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczefstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia WA Lo e

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 .
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1257) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona
w cafosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuizy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

rzedu Rejast

A eczriczych,
YroDow Medyck

ow Bichdjczych

"~
Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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