PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2018 ~10- 2 2

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje si¢:

Lse ¥

pozwolenienr...........c.o00 .. na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Sulovas

Nazwa powszechnie stosowana:
Sulodexidum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, migkkie, 250 LSU

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Catalent Italy S.p.A.
Via Nettunense Km 20, 100
04011 Aprilia
Wilochy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Eurofins Biolab s.r.l.
Via Buozzi, 2
20090 Vimodrone
Wilochy

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Sulodeksyd

Substancje pomocnicze:
Sodu laurylosiarczan
Wosk zolty (E 901)
Olej sojowy rafinowany

Ostonka kapsuitki:
Zelatyna
Woda oczyszczona
Glicerol (E 422)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Etylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Zelaza tlenek brazowy (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zélty (E 172)

Wielkosé opakowania:
50 szt. ~-kod: | 5[9]0/9[ 9] 9/1]3[8[4]1]5]9|

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/Aluminiam, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u Iundzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z poZn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres dodnia.... ...........

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia 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 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2.a/a
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