PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 ~if- (} &

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 1., poz. 2142 ze zm.) wydaje sig¢:

pozwolenie nr . . ., 92 (( 2’ @ 1 ........ na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Envil katar

Nazwa powszechnie stosowana:
Mepyramini maleas + Phenylephrini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
acrozol do nosa, roztwor, (1,5 mg + 2,5 mg)/m]

Droga podania;
donosowa

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

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

Pelny sklad jakodciowy:

Substancja czynna:
Mepiraminy maleinian
Fenylefryny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Glicerol
Sodu chlorek
Cetalkoniowy chlorek
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Polisorbat 20
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:

1 butelka po 10 ml -kod: | 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 1] 3[ 5[ 2] 4 4] 8]
1 butelka po 15 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1[ 3[ 5[ 2[ 4] 5] 5]
1 butelka po 20 ml - kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] 9[ 1] 3[ 5[ 2[ 4[ 3] 1]

Rodzaj opakowania:
Butelka polietylenowa z atomizerem, w tekturowym pudelku.

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

QOkres waznosci;
3 lata

Kategoria dostepnosei:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Czgstotliwosé skladania raportdw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwo$ci skladania raportow
okresowych o bezpicczeiistwie stosowania produktéw 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 ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z pézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . . . . (/ [l :

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyinego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. 22017 r., poz. 1257 ) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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