GRS

PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 20§ -04- 2 &
Nr UR/RR/ 026t /15

Zaklad Farmaceutyczny ,,Amara”
Sp. z o.0.

ul. Stacyjna 5

30-851 Krakéw

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 zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 17130
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Gargarisma Prophylacticum Amara

Nazwa: —[

Gargarisma Prophylacticum Amara

Nazwa powszechnie stosowana:
Gargarisma prophylacticum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
koncentrat do sporzadzania roztworu do plukania gardla

Droga podania:
dogardlowa

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z o.0.
ul. Stacyjna 5
30-851 Krakow
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Zaklad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z o.o.
ul. Stacyjna 5
30-851 Krakow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Zaklad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z o.0.
ul. Stacyjna 5
30-851 Krakow

Pelny sktad jakosciowy:
Acidum salicylicum
Acidum benzoicum
Ethanolum (710g/1)
Menthae piperitae aetheroleum
Eucalypi aetheroleum
Thymololum
Viride malachitum (roztwér 0,01% w etanolu 710g/1)

Wielkos¢ opakowania:

30g - kod: | 5] 9] o[ 9] o[ 9] o] 8] o[ 0] 1] 5] 5]
50 g - kod: | 5] 9[ 0[ 9[ 9] 9[ o[ 8[ 0] 0 1[ 6] 2]
100 g - kod: | 5] 9[ 0[ 9[ 9] 9] 0] 8[ 0] 0[ 1[ 7] 9]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla barwnego z zakr¢tkg z PE w tekturowym pudelku
lub butelka ze szkla barwnego z zakretka aluminiows z uszezelka
ze spienionego polietylenu lub tektury laminowanej PET w tekturowym
pudelku - 30 g, 50 g, 100 g.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze
nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Okres waznos$ci:
2 lata od daty produkcji

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow  Leczniczych,  Wyrobow  Medycznych 1 Produktéw  Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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