PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Warszawa, n o 449 90499
LI S) i i

NrURIRRI 06T

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.o0.
Al. Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i 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 nicokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 9675
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego EFFERALGAN FORTE

Nazwa:
EFFERALGAN FORTE

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki musujace, 1 g

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Al Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Bristol-Myers Squibb
979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage, Francja

2. Bristol-Myers Squibb
304, Avenue du Dr Jean Bru
47000 Agen, Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Bristol-Myers Squibb
979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage, Francja

2. Bristol-Myers Squibb
304, Avenue du Dr Jean Bru
47000 Agen, Francja

Petny sklad jakosciowy:
Paracetamol

Bezwodny kwas cytrynowy
Wodoroweglan sodu
Bezwodny weglan sodu
Sorbitol

Dokuzynian sodu

Powidon

Sacharoza sodowa
Benzoesan sodu

Wielkosé opakowania:

8 szt. w tubie - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 0] 9[ 6] 7[ 5[ 1] 3]
8 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] o] 9] 6] 7] 5[ 2] 0]

Rodzaj opakowania:
Tuba polipropylenowa PP zamykana korkiem z LDPE z pochlaniaczem wilgoci
lub opakowanie foliowe Al/PE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych §rodkéw estroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urze¢du
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymuje;
1. Pelmomocnik strony

2. a/a
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