PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

2014 -10- 2 ¢
NrUR/RR/ 75719 /14

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 16378
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego FluControl Hot

Nazwa:
FluControl Hot

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Chlorphenamini maleas

Posta¢ tarmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania roztworu doustnego, (1000 mg + 10 mg + 4 mg)/saszetke

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
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Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksawerow

2. Laboratorios Alcala Farma S.L.
Ctra. M-300, Km 29,920
28802 Alcala de Henares (Madryt)
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Paracetamol
Fenylefryny chlorowodorek
Chlorfenaminy maleinian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas cytrynowy bezwodny
Sacharyna sodowa

Sacharoza

Sodu eyklaminian

Aromat pomaranczowy

Wielkos¢ opakowania:
8 saszetek po 5,5 g proszku
10 saszetek po 5,5 g proszku

-kod: | 5/ 9] 0[ 9] 9] 9] 0] 7] 6] 2] 5] 3] 8]
-kod: | 5/ 9] 0] 9 9] 9] 0] 7] 6] 2] 5] 4] 5]

Rodzaj opakowania:
Saszetki z laminatu: papier/Aluminium/zywica termozgrzewalna
lub Papier/Aluminium/Polietylen w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosei:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje  si¢
od uzasadnienia niniejszej 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 1960r.

Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produktéow  Biobgjezych
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Marcin Kate!

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. afa
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