PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -06-2 8

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

DECYZJA

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

farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 z pé7n. zm.) wydaje sie:

pozwolenienr.............>. ..., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Dafurag junior

Nazwa powszechnie stosowana:
Furazidinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

zawiesina doustna, 10 mg/ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2
95-030 Rzgéw

2. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksawerow

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Furazydyna

Substancje pomocnicze:
Sacharoza
Glicerol
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Makrogologlicerolu rycynooleinian
Hydroksypropyloceluloza
Guma ksantan

Aromat pomaranczowy naturalny 72 VP (olejek pomaraniczowy, etanol)

Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:

Butelkapo 140 mi - kod: | 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 3[ 3[ 5[ 8] 7] 8]

Rodzaj opakowania:

Butelka ze szkla brunatnego typu III zamknigta aluminiowa bialy zakretka,
z dolgczong strzykawks doustng z podzialka co 0,1 ml (eylinder i koncéwka tloka
z LDPE, tlok strzykawki z polistyrenu, lacznik z LDPE), w tekturowym pudelku,

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w lodowee, nie zamrazaé.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu:
3 miesiace
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

-0
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ..... 02@ ..... 6 .

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2016 r., poz. 23 z pdzn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw BiobGjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

Urzcgbdu Rejesf
Wyrabow hMegh
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