PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 251& ~{lR- ﬁ 4

Nr URRR/ U2} /16

Jan Kacperski, Malgorzata Kacperska
prowadzacy w ramach spélki cywilnej
dzialalnos¢ gospodarcza pod nazway
PPH Microfarm s.c.

os. H. Sienkiewicza 33

32-080 Zabierzow

DECYZJA

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

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/2238
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego APHTIN

Nazwa:
APHTIN

Nazwa powszechnie stosowana:
Natrii tetraboras

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
plyn do stosowania w jamie ustnej, 200 mg/g

Droga podania:
na §luzéwke jamy ustnej
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Podmiot odpowiedzialny:
Jan Kacperski, Malgorzata Kacperska
prowadzgcy w ramach spolki cywilnej
dzialalnos¢ gospodarczg pod nazwa
PPH Microfarm s.c.
os. H. Sienkiewicza 33
32-080 Zabierzow

Nazwa i adres wytwérey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Jan Kacperski, Malgorzata Kacperska
prowadzacy w ramach spélki cywilnej
dzialalnos¢ gospodarczg pod nazwa
PPH Microfarm s.c.
os. H. Sienkiewicza 33
32-080 Zabierzow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Jan Kacperski, Malgorzata Kacperska
prowadzacy w ramach spélki cywilnej
dzialalnoé¢ gospodarczg pod nazwy
PPH Microfarm s.c.
os. H. Sienkiewicza 33
32-080 Zabierzéow

Pelny skiad jakosciowy:
Boraks

Glicerol 99,5%
Woda oczyszczona

Wielkoé¢ opakowania
10g ~kod: [ 5] 9/ 0/ 9] 9] 9] 0] 2] 2! 3] 8] 1] 7|

Rodzaj opakowania:
Butelka LDPE z kroplomierzem, zamknieta zakretka z LDPE
z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywadé w temperaturze ponizej 25°C.
Po zakonezeniu kuracji pozostatosé leku wyrzucic.

Okres waznosci;
1 rok

Kategoria dostepnoséci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art.127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, Wyrobow  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzii.
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