Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyczaych i Produktaw Biebdjczych

ul. Zgbkowska 41, 03--736 Warszawa tol. #48 22 4921100, fax +48 22 492 1100
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Zmian Porejestracyjnych Warszawa, 0 0 98
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych o

UR.DZL.ZLN.4020.07877.2013MLS .2

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

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art, 13¢ lit. 2 w zw. 2 art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr
1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dia
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.
Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku, str. 7 z pézn, zm.) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych informuje o przyjeciu
zmiany typu H nr CI 2), zgloszonej wnioskiem nr UR.DZL.ZLN.4020.07877.2013 2 dnia
2013-10-02 dla produktu leczniczego:

PULNEO

Fenspividi hydrochloridum

krople doustne, roztwor, 25 mg/m}
pozwolenie nr 18107

w zakresie zmiany kategorii dostepnosei produktu leczniczego
z produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp
na produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

Zmiana wehodzi w 2ycie w ciqgu 6 miesigcy od dnia wydania zawiadomienia,

3

Zalgeniki: ; S '
- Charakterystyke Produktu Lecaniczego, ICEPREZES "‘“v
~ Ulotke dla Pacjenta, ds. P w Lgczniczych
~ oznakowanie opakowania bezposredniego w formie tekstu,
— oznakowanie opakowania zewngtrznego w formie tekstu, Marcin Kelakowski

— oznakowanie opakowania bezpodredniego w formie graficane],
~ oznakowanie opakowania zewngtrznego w formie graficznej.

Otrzymujy:

L. Pelnomocnik strony: Agata Podkon, Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0., ul. Partyzancka 133/15}
95-200 Pabianice

2. afa
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Urzad Rejestraci
Produktéw Leczniczych, Wyrobaw Medycznych i Produktow Biobéjczyeh

ul. Zabkowska 41, 03~736 Warszawa tel. +48 22 4921 1-00, fax +48 22 4971 1-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Zmian Porejestracyinych Warszawa, 204 0 39
i Rerejestracji Produktdw Leczniczych '

UR.DZL.ZLN.4GZ0.07S76.20 I3.MLS.2

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

ZAWIADOMIENIE

zmiany typu I nr €] z), zgloszonej wnioskiem nr UR.DZL.ZLN,4020.07876.2OI3 z dnia
2013-10-02 dla produktu leczniczego:

PULNEQ

Fenspiridi hydrochioridum
Syrop, 2 mg/mi
pozwolenie nr 15187

W zakresie zmiany kategorii dostgpnosci produkty leczniczego
z produkt leczniczy wydawan Y Z przepisu lekarza - Rp
na produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

Zmiana wehodzi w Zycie w ciggy 6 miesigey od dria wydania zawiadomieniq,

WICEPREZES
ds.Y/deu\ 6w Leczniczych

i !

Zalaezniki: y T
MarciKofakotski

— Charakterystyke Produkty Leczniczego,

= Ulotke dla Pacjenta,

— oznakowanie opakowania bezposredniego w formie fekstu,
— oznakowanie opakowania ZeWnetrznego w formie teksty, !
— oznakowanie opakowania bezpus’redniega w formie graficznej,

— oznakowanie opakowania zewnetrznego w formie graficznej.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony: Agata Podkos, Aflofarm Farmacja Polska Sp.zo.0., ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

2. a/a
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