Wyrobow Medycznych i Produktéw BlobOchych

Nr UR/RD/0380/24
Warszawa, 16-08-2024

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

DECYZIA

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 2024 r., poz. 686) wydaje sie:

pozwolenie nr 28419 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
BiotinoZin

Nazwa powszechnie stosowana:
Biotinum + Zinci gluconas

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 10 mg + 25 mg Zn?*

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Nazwa i adres wytwarcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o0.0.

ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow
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Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:
1. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
2. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksaweréw
3. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2
95-030 Rzgow
4. Pozlab Sp.zo.o.
ul. Kobaltowa 6
62-002 Ztotniki, Suchy Las

Petny skfad jakosciowy:
Substancje czynne:
Biotyna

Cynku glukonian

Substancje pomocnicze:
Krospowidon (typ A)
Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K30

Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Sodu laurylosiarczan
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania:
15 szt. — kod: 5902802708328
30 szt. — kod: 5902802708335

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci:
30 miesiecy
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwosc¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczeristwie stosowania
produktu leczniczego:

Dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu jako leki o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym, nie ma koniecznosci przedstawiania raportéw
okresowych, chyba, ze lista EURD stanowi inaczej. Jezeli substancja czynna zostanie
wprowadzona na liste dat referencyjnych (EURD), podmiot odpowiedzialny
powinien przedstawia¢ kolejne raporty okresowe dla tego produktu zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w liscie dat referencyjnych (EURD) wprowadzonej na
podstawie art. 107c Dyrektywy 2001/83/UE i opublikowanej na europejskim
portalu dotyczacym lekow.

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz;ji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz.U. z 2024 r., poz. 572, dalej: kpa) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r., poz. 572, dalej:
kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U.
22024 r., poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243§ 1wzw.zart.244§ 1

p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o
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przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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