PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych
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Z

Warszawa, VIR

Nr UR/RDY. Q2 CA. . 117

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 .
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211) wydaje si¢:

a
pozwolenie nr. ..... g»L( "L( J ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Flegafortan

Nazwa powszechnie stosowana:
Bromhexini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancii czynne;:
syrop, 1,6 mg/ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0. o.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratérios Basi — Indistria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua
Portugalia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratérios Basi — Induastria Farmac&utica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua
Portugalia

Peiny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Bromoheksyny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Sorbitol ciekly, niekrystalizujgcy (E 420)
Gliko! propylenowy
Metylu parabydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Sacharyna sodowa (E 954)
Aromat wisniowy:
Glikol propylenowy
Alkohol benzylowy
Trietylu eytrynian
DL-kwas mlekowy
4-metoksyacetofenon
3-hydroksy-2-metylo-4-piron (maltol)
Aldehyd anyzowy
Kwas benzoesowy
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania;
1 butelka po 200 ml - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] 1] 3[ 5] 8] 1] 5] 0]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla oramzowego typu III, z zakretka z PE z zabezpieczeniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku. Do butelki dolaczona jest lyzka
miarewa z PP.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyezacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
3 miesigce
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

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

Pozwolenie wydaje sie na okres do dmia ... 7. . 751

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w catodci zgdanie strony.

Pouczenie:

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

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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