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Warszawa, dnia............... .. T.

MINISTER ZDROWIA
o ALK 775 25

AFLOFARM Fabryka Lekéw Sp. z 0.0.
ul. Szkolna 31
95 - 054 Ksaweréw

DECYZJA

Na podstawie art. 14 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Przepisy
wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe
0 Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1382, ze zm.) art. 31 ust. la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) w zw. z art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960r. - Kodeks post¢powania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Ny 98, poz. 1071,
z€ zm.} oraz art, 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U.

z 2008 r. Nr 45, poz. 271)

przedluza si¢ okres wazno$ci pozwolenia Nr 10143 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego PARACETAMOL AFLOFARM

Jednoczesnie na podstawie art. 163 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 9 » poz. 1071, ze zm.) w zw. z Zat. XII pkt 5 do art. 24
Aktu dotyczacego warunkéw przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Estonskicj, Republiki
Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty,
Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki  Slowenii j Republiki Stowackiej oraz dostosowan
w Traktatach stanowigcych podstawe Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE L z dnia 23 wrzesnia 2003 r.)
zmienia si¢ termin waznoscei dotychczasowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego objgtego ninigjszym pozwoleniem w taki sposob, iz wygasa on z dniem wydania
niniejszej decyzji.

Nazwa;
PARACETAMOL AFLOFARM
Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum
Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

tabletki, 500 mg

Droga podania:

| doustna ]
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Podmiot odpowiedzialny:

AFLOFARM Fabryka Lekow Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31
95 - 054 Ksawerow

Nazwa i adres wytworcy, u kidrego nastgpuje zwolnienie serii:
jak wyiej
Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

jak wyzej

Pelny sktad jakosciowy:
Paracetamol
Skrobia Zelowana
Powidon

Krospowidon
Kwas stearynowy

Wielko$¢ opakowania:

- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 0] 1] 4] 3] 1] 5]
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] o] 1] of 1] 4] 3] 2] 2}
- kod: | 5]/ 9] o] 9] 9} 9] 1] 0] 1] 4] 3] 3] 9|
-kod: [5] 9] o] 9] of 9] 1] o] 1] 4] 3] 4] 6|
- kod: [ s] 9] o] 9] o] 9] 1] 0] 1] 4] 3] 5] 3]

2 szt. - 1 saszetka po 2 szt.
10 szt. - 1 blister po 10 szt.
20 szt. - 2 blistry po 10 szt.
30 szt. - 3 blistry po 10 szt.
50 szt. — 5 blistrow po 10 szt.

Rodzaj opakowania:

Blistry AVPVC w tekturowym pudelku lub saszetka papier/Al/jonomer (Surlyn 1652).
Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Okres waznosci:

3 lata
Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia OY. ob 2oM% r.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie ninigjszej
decyzji jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogow jako$ciowych dotyczacych opakowan.
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Zmiany wynikajace z dostosowania dokumentacji do wymogéw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, wehodzg w Zycie w ciagu 6 miesigey od dnia wydania niniejszej decyzji,
nie pozniej jednak niz do dnia 31 grudnia 2008 roku.

Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia
ninigjszej decyzji.

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia do
Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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