PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -07- 2 7

e
Nr URRD/. %0515

Adamed Sp. z o.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 1. poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr........ "U'{ gglf .+ . . na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Furazek Junior

Nazwa powszechnie stosowana:
Furazidinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 15 mg/mL

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Sp. 7 0.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnow
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Adamed Sp. z 0.0.

Pienkow 149

05-152 Czosnoéw

2. Mako Pharma Sp. z o.0.
ul. Kolejowa 231A
05-092 Dzickanéw Polski

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje konirola serii:
1. Mako Pharma Sp. z o.0.

ul. Kolejowa 231A

05-092 Dziekanéw Polski

2. MikroLab Sp. z o.o.
ul. Lubelska 5/7
03-802 Warszawa

Peiny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Furazydyna

Substancje pomocnicze:

Sacharoza

Guma ksantan

Sodu benzoesan (E 211)

Karboksymetyloskrobia sodawa (typ A)

Aromat truskawkowy s-144940:
Naturalne substancje aromatyczne, preparaty aromatyczne
Maltodekstryna kukurydziana
Skrobi oktenylobursztynian sodowy

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka po 100 mL, - kod: [5[ 9] [ 9[ 9] 9] 1[3[ 7] 7] 6] 7[ 0]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla typu III o pojemnosci 125 mL z zakr¢tka z HDPE oraz
strzykawka doustna z LDPE/PS o pojemnosci 10 mL, z podzialka co 0,5 mL,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Proszek:
Brak specjalnych zalecenn dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiatlem.
Zawiesina:
Przechowywaé w lodéwce w temperaturze 2-8°C,

UR.DRL.RLN.4000.0142.2016
Strona2 z3



Okres waznosci:
Proszek:
3 lata
Zawiesina:
15 dni

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

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania

.o ToLhe

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .... 5 0.0 0000

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r.,
poz. 1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodci
zadanie strony.

Pouczenie:

QOd niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejsze]j decyzji.

z up. Prezesa
e

REZ
ds. Brodukkdw Lecznic
rein Kofakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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