PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2019 06- 13

Warszawa,

Nr URRD/ 05 119

Synoptis Pharma Sp. z o.o.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr. .. 25’&4} ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Xylometazolin APTEO MED

Nazwa powszechnie stosowana:
Xylometazolini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do nosa, roztwér, 1 mg/ml

Droga podania:
donosowa

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
JADRAN - Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20
51000 Rijeka
Chorwacja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
JADRAN - Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20
51000 Rijeka
Chorwacja

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ksylometazoliny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Benzalkoniowy chlorek, roztwor
Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Woda oczyszczona

Wielkos$¢ opakowania:
1 butelka po 10 ml - kod: | 5] 9] 0[ 9[ 9] 9] 1[ 4[ 0] 5] 6] 5[ 6]

Rodzaj opakowania:
Butelka z LDPE z kroplomierzem z LDPE i zakretka z HDPE,
z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
4 tygodnie

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

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ./].30@ :MM

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

ywaznienia Prezesa
WICEPREZES
wyrobow Medycznych .
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Sebastian Migdalski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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