Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2023 -03- 2 4
Nr URRDY.OAYA /23

Farmak International Sp. z o.o0.
Aleja Jana Pawla I1 22
00-133 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) wydaje sig:

pozwolenie nr. . ()\r](‘]fbb .......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Flurbiprofen Farmak

Nazwa powszechnie stosowana:
Flurbiprofenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol do stosowania w jamie ustnej, 8,75 mg/dawke

Droga podania:
na Sluzéwke jamy ustnej

Numer procedury zdecentralizowanej:
LT/H/0167/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Farmak International Sp. z o.0.
Aleja Jana Pawla I1 22
00-133 Warszawa

Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

Nord Farm Sp. z o.0.
ul. Pilsudskiego 141
92-318 L.6dz

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowe], gdzie nastgpuje kontrola serii:

1. PozLab Sp. z o.0.
ul. Kobaltowa 6
62-002 Zlotniki, Suchy Las

2. Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Instytut Chemii Przemyslowej im. Prof.

Ignacego Moscickiego
ul. StaroScinska 5
02-516 Warszawa

3. Sieé¢ Badawcza FLukasiewicz — Instytut Chemii Przemyslowej im. Prof.

Ignacego Moscickiego
ul. Rydygiera 8
01-793 Warszawa

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Flurbiprofen

Substancje pomocnicze:
Betadeks
Disodu fosforan dwunastowodny
Kwas cytrynowy jednowodny

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Sacharyna sodowa (E 954)
Hydroksypropylobetadeks

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Aromat mi¢towy SC-5230-AT
Aromat wisniowy TEG-10094705

N,2,3-trimetylo-2-izopropylobutanamid

Woda oczyszczona
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Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka 15 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 butelka po 15 mL -kod: [ 5[ 9] 0[ 9[9[ 9] 1| 5[ 1] 1] 2] 2[ 7|

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z pompka dozujaca z PE/PP/POM/stal szlachetna z adapterem
z PP/HDPE w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
6 miesigcy

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czegstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladamia 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 wspélnotowego kodeksu odnoszgcego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyz;ji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 poz. 2000 ze zm..k dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrOcenia 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r.
poz. 259, dalej: p.p.s.a.), wniesé do Wojewé6dzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych.
Na podstawie art. 243 §1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ziozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publiczne;j
oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznjepia Prezesa

5 | WICEPREZES
t  ds. Prodykto Lei/czni
i kowski

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2.afa

Sporzadzila: Halszka Kwiatkowska
Data: 2023-03-23 T/Mf DYREKTOR
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