PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 30-08-2022

Nr UR/RD/0474/22

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z pdzn. zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr 27307 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Ambroxol Aflofarm

Nazwa powszechnie stosowana:
Ambroxoli hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
syrop, 30 mg/5 mL

Droga podania:
doustna

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

Nazwa i adres wytworcy, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
ul. Krzywa 2
95-030 Rzgow

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

Pelny sktad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Ambroksolu chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Hydroksyetyloceluloza
Sorbitol, ciekly niekrystalizujacy (E 420)

Glicerol

Glikol propylenowy

Sacharyna sodowa (E 954)

Kwas benzoesowy (E 210)

Aromat Tutti-Frutti AR 1459 zawierajacy m.in.:
Glikol propylenowy
Linalol
Etanol 96%

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka po 100 mL, - kod: [5[9] o[9[ 9]9[ 1[4]9[ 4[6] 4]3]

1 butelka po 120 mL. - kod: [5[9[o[o[o[o[1][4]9]4]6]3]6]

Rodzaj opakowania:
Butelka z brunatnego szkla typu III zamkni¢ta bialg aluminiowa zakretka,
z dolaczona miarka, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesiace.

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2021 r. poz. 735 z p6zn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w cato$ci zagdanie strony.

Pouczenie:

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

7 upowaznienia Prezesa

Sebastian Migdalski
Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymujg:
1. Petlnomocnik strony
2.ala
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