Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktsw Biobdjczych

Warszawa, 2014 -08- 22

NrUR/RR/ /2344 /14

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankeveova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 us(. 2 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. » 2008 . Nr 45, poz. 271 ze Zm.)

przedluza sig na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 8046
na dopuszezenie do obroty produktu leczniczego DIPHERGAN

Nazwa:

DIPHERGAN

Nazwa powszechnie stosowana;
Promethazini h vdrochloridum

Postag tarmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Syrop, 5 mg/5 ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o0.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
AFLOFARM FARMACJA POLSKA Sp. z o.6.
Zaklad Produkceji Lekow
ul. Krzywa 2
95-030 Rzgow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serji:
AFLOFARM FARMACJA POLSKA Sp. z 0.0,
Zaklad Produkeji Lekow
ul. Krzywa 2
95-030 Rzgow

Pelny sklad Jjakosciowy:
Prometazyny chlorowodorek

Karmel spozywezy
Sacharoza

Sodu benzoesan

Sodu pirosiarczyn

Kwas askorbowy
Esencja pomaranczowa
Kwas solny rozcienczony
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania
150 m] - kod: [ 5] o[ o[ o] o[ o[ o[ ST o[ 4 6] 1] ]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla barwnego zamknigta bialy aluminiowy zakretky, umieszczong
wraz z miarkg w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w tem peraturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym
opakowaniju. Nie przechowywaé w lodéwee ani nie zamraizad.

Okres waznodci:
2 lata
2,5 miesigea - po pierwszym otwarciu

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

Czgstotliwosé skiadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Co 13 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestothwoscei skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art.107¢ ust.7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w

sprawie wsgélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢_do produktow leczniczych
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stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z poin. zm,).

UZASADNIENIE

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosei 2adanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego {tj. Dz. U. z 2013 1., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyzji.

Otrzymuje:
t. Pelnomocnik strony
2, ala
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