PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Warszawa, 19-09-2023

Nr UR/RR/0476/23

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokresSlony okres waznosci pozwolenia nr 25208
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Fibralipid, Fenofibratum,
kapsulki, twarde, 200 mg

Nazwa:
Fibralipid

Nazwa powszechnie stosowana:
Fenofibratum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
kapsulki, twarde, 200 mg

Droga podania:
doustna

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

Nazwa 1 adres importera, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksawerow
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Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksawerow

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Fenofibrat

Substancje pomocnicze:

Sacharoza, ziarenka

Hypromeloza (3 cPs)

Sodu laurylosiarczan

Dimetykon emulsja 35%:
Dimetykon (polidimetylosiloksan)
Oktylofenoksy polietoksy etanol
Polisorbat 20
Glikol propylenowy
Sodu benzoesan (E 221)
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Symetykon emulsja 30%:
Symetykon
Alkohol cetostearylowy i etoksylan
Sodu benzoesan (E 221)

Talk

Otoczka kapsulki:
Wieczko:
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna
Woda oczyszczona
Sodu laurylosiarczan
Korpus:
Zelatyna
Woda oczyszczona
Sodu laurylosiarczan

Wielkos$¢ opakowania:
30 szt. - kod: [ 5[ 9] o of o[ 9] 1] 3[ 9] 5[ 6[ 0 5

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

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Brak specjalnych zalecen.
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Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ sktadania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calos$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej uzasadnienia organ
odstapit z powodu uwzglednienia w calosci zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1 1 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p-s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien

Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych

1 Rerejestracji Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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