Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 95. 08 ZUM

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4

ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271
ze zm.) wydaje si¢:

pozwolenienr......% Soegelis] e na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Niccorex Lemon

Nazwa powszechnie stosowana:
Nicotinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
guma do Zucia, lecznicza, 2 mg

Droga podania:
na $luzéwke jamy ustnej

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/H/3749/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zi¢bicka 40
50-507 Wroclaw

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Fertin Pharma A/S
Dandyvej 19
DK-7100 Vejle
Dania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Fertin Pharma A/S
DK-Dandyvej 19
DK-7100 Vejle
Dania

2. Eurofins Pharma A/S
Ornebjergvej 1
DK-2600 Glostrup
Dania

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Nikotyna
w postaci nikotyny z kationitem

Substancje pomocnicze:

Podloze gumy
Butylohydroksytoluen (E 321)

Wapnia weglan
Ksylitol
Sodu weglan bezwodny
Sodu wodoroweglan
Acesulfam potasowy
Sukraloza
Aromat miety pieprzowej
Aromat Coolmix
Lewomentol
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Otoczka:
Maltitol (E 965)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Maltitol ciekly
Sukraloza
Aromat cytryny
Lewomentol

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
12, 20, 24, 30, 36, 48, 50, 80, 96, 108 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

12 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 1[ 8] 7[ 9[9[ 6]
20 szt. - kod: [5[9[ 0] o[ 9[9[ 1] 1] 8[ 8[ o[ 0] 9]
24 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] o[ 9[9[ 1] 1] 8[ 8] 0] 1] 6]
30 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] o[ 9[9[ 1] 1 8[ 8] 0[ 2[ 3]
36 szt. -kod: [5[9] 0] 9[9[ 9] 1] 1] 8] 8] 0] 3] 0]
48 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 1] 8] 8] 0[ 4] 7
50 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 1] 8] 8] 0] 5] 4
80 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] o[ 9[9[ 1] 1[ 8[ 8] 0[ 6] 1]
96 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] o[ 9[9[ 1] 1] 8[ 8] o[ 7[ 8]
108 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9[ 9[9[ 1] 1] 8[ 8] 0[ 8[ 5]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢é w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

{/a ‘uﬁ /*’»"39

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia........ .

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.
Z up. Pr
MIC
ds Plo Low szuy

Marcin Kofako-.,s.m

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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