Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych

Warszawa, 2013 ~10- f5

Nr UR/RR/ A8+ N3

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
92-200 Pabianice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
tarmaceutyczne (Dz. U. 7 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres waznogci pozwolenia nr R/2964
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Mentho-Paraffinol Aflofarm

Nazwa:
Mentho-Paraffino! Aflofarm

Nazwa powszechnie stosowana:
Paraffinum liguidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
plyn doustny, 99,87 g /100 g

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
| 95-200 Pabianice N
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2
95-030 Rzgow

2. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Szkolna 31
95.054 Ksawerow

Pelny skiad jakosciowy:
Parafina ciekla

Olejek migtowy

Wielko$é¢ opakowania:
1op.125 ¢ -kod: | 5] 9] 0] 9] 9[9[ o[ 2] 9] 6] 4[ 1] 5]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla barwnego z zakretka aluminiowg oraz miarkg PP
w ksztalcie kieliszka.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢é w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci;
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisn lekarza — OTC.
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UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 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 Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biob6jczych w terminie 14 dni
od dnia dor¢czenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony:

2. ala
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