PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdéjczych

2017 -05- 1 8

Warszawa,

Nr UR/ZM/ (Yo% 617

Sanofi-Aventis Sp. z o.o0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/1022
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
MUCOSOLVAN

Nazwa powszechnie stosowana:
Ambroxoli hydrochloridum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
syrop, 30 mg/5 ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Delpharm Reims
10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims
Francja
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2. Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Prat de la Riba 50
08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Delpharm Reims
10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims
Francja

2. Boehringer Ingelheim Espaiia S.A.
Prat de la Riba 50
08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:
Ambroksolu chlorowodorek

Sukraloza

Kwas benzoesowy
Hydroksyetyloceluloza

Aromat truskawkowy (PHL-132200)
Aromat waniliowy (PHL-114481)
Woda oczyszczona

Wielkos$¢ opakowania:
1 butelka 100 ml -kod: [ 5[ 9[0[ 9] 9] 9[o[ 1] 0] 2[ 2] 1] 1]
1 butelka 200 ml -kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9] 9] 0] 7] 8]3]4]2]7]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla oranzowego klasy IIl z zakre¢tka z PE z pierScieniem
gwarancyjnym i zabezpieczeniem przed dzieémi i miarka PP z podzialka
na 1,25 ml; 2,5 ml i 5 ml w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Brak szczegoélnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

QOkres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokres$lony.
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Postanowienia niniejszej decyzji wehodza w zycie nie pozniej niz 6 miesigey od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach 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 niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktow  Leczniczych, = Wyrobow  Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

v Lagzniczych
1

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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