Urzedu Rejestrac)i Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, J{{& -08- 7 &

Nr UR/RR/ AL4L /14

Farmina sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zin.}

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/2699
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego GARGARIN

Nazwa:
GARGARIN

Nazwa powszechnie stosowana:
Produkt ZloZony

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania roztworu do plukania gardla

Droga podania;
na sluzowke jamy ustnej i gardia
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[_Podmiot odpowiedzialny:
Farmina sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Farmina Sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii;
I. Farmina sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakéw

2. Centrum Badan Mikrobiologicznych i Autoszezepionek
im. dr Jana Bobra Sp. z o.0.

ul. Stawkowska 17

31-016 Krakéw

Peiny sklad jakosciowy:
Boraks
Sodu wodoroweglan
Sodu benzoesan
Sodu chlorek
Lewomentol

Wielkos¢ opakowania:

leodzlsl9[0[9,9]9[0]2]6]9[9]3[8]

30 g ~ 6 saszetek po S g
L;kod:lsj9[0[9}9]9[0]2[6]9[9)2[?]

30 g—1 pojemnik po 30 g

Rodzaj opakowania:
Saszetki z folii wiclowarstwowej, w tekturowym pudetku.
Pojemnik polietylenowy.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnoscei:
L Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC,

]
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Czgstotliwos¢  skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu post¢powania administracyjnego odstgpuje  sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calogei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produkiéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuje:
L. Pelnomocnik strony
2. a/a

L

UR.DZI.ZRN.4030.2437.2012
Strona 3z 3




