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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéyw Biobéjczych
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Warszawa, Zﬂié ~04- 3 0

US Pharmacia Sp. z o.o0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. 7 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

pozwoleniu nr 21765

P

Nazwa:
UROintima FuragiA ctive

Nazwa powszechnie stosowana:
Furaginum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 50 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.o.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

Nazwa i adres wytwércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
JSC Olainfarm
5 Rupnicu Str.
LV-2114 Olaine
Lotwa
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Miegjsce Wytwarzania, gdzie n
JSC Olainfarm
S Rupnicu Str.
LV-2114 Olaine
Lotwa

astepuje kontrola serii:

Pelny skiad Jakosciowy:
Substancja czynna:
Furagina

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Skrobia ziemniaczana
Sacharoza
Polisorbat 80
Kwas stearynowy

Wielkos¢ opakowania:
30 szt. ~kod: [ 5] o o[ 9[9[ 71 2[ 3[ 1] 0] 8] 2]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C,
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed sSwiatlem
i wilgocig.

Okres waznosci:
5 lat

Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czgstotliwosé¢  skladania raportdw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 27 marca 2019 roku.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produkty Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowanijach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje  sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci Zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejsze;j decyzji, na podstawie art. 127§ 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 22000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

W terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

Z up. Pfezesa

UEW'C PREZES
P w Leczni

/
mgr farm. Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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