Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobé6jczych

Warszawa, 2015 -09- 28

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.) wydaje sig:

enr.... J10 . .
pozwolenienr.... V.. T ..., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Envil gardlo

Nazwa powszechnie stosowana:
Cetylpyridinii chloridum + Lidocaini hydrochloridum + Zinci gluconas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwér, (2,9 mg + 1,96 mg + 25,6 mg)/ml

Droga podania:
na Sluzé6wke jamy ustnej

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

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

2. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksawerow

3. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Krzywa 2
95-030 Rzgow

4. PozLab Sp. z o.0.
ul. Kobaltowa 6
62-002 Zlotniki, Suchy Las

Pelny sklad jakosciowy:

Substancje czynne:
Cetylopirydyniowy chlorek
Lidokainy chlorowodorek
Cynku glukonian

Substancje pomocnicze:
Lewomentol
Etanol 96%
Glicerol (E 422)
Sukraloza (E 955)
Woda oczyszczona

Wielkos$é opakowania:
butelka po 30 ml - kod: | 5] 9] 0] 9 9 9] 1] 2] 3[ 9[ 3] 9] 8

Rodzaj opakowania:
Butelka polietylenowa (HDPE) z aplikatorem do gardla o dozie 0,17 ml,
z pompka (PP, LDPE, POM i stal), w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym
opakowaniu.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu — 3 miesigce

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC,
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Czgstotliwos¢  skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

g a 1A
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . . /{A‘ : 0" Lﬁ‘ .LO( '
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz. U. 22013 r., poz. 267 z p6zn. zm.) odstepuje si¢ 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 postepowania administracyjnego, stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2.ala
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