PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -08- DQ
Nr UR/RR/ 0285 /17

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 poz. 2142 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waznosci pozwolenia nr 22449 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy, Ibuprofenum,
zawiesina doustna, 40 mg/ml

Nazwa:
Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy

Nazwa powszechnie stosowana:
Ibuprofenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina doustna, 40 mg/ml

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
DE/H/2206/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited

Dansom Lane, Hull
East Yorkshire, HU8 7DS
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited

Dansom Lane, Hull
East Yorkshire, HU8 7DS
Wielka Brytania

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ibuprofen

Substancje pomocnicze:

Polisorbat 80

Glicerol

Maltitol ciekly (E 965)

Sacharyna sodowa (E 954)

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Aromat truskawkowy 500244E:
Glikol propylenowy
Kwas askorbowy (E 300)

Naturalne i identyczne z naturalnymi substancje aromatyczne

Bromek domifenu
Guma ksantan
Woda oczyszezona

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:

1 butelka po 30 ml, 1 butelka po 50 ml, 1 butelka po 100 ml, 1 butelka po 150 ml,

1 butelka po 200 ml
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 butelka po 30 ml - kod
1 butelka po 50 ml - kod

1 butelka po 100 ml - kod
1 butelka po 150 ml - kod
1 butelka po 200 m - kod

Rodzaj opakowania:
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: [s] 9] o] 9] 9] 9] 1] 2[ 2] 2] 9] 6] 3]
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Butelka z PET koloru oranzowego z zakretkag z HDPE zabezpieczajaca przed

dostgpem dzieci z lacznikiem z LDPE
z doustng strzykawka (cylinder z PP, tlok z

do strzykawki, umieszczona wraz
PE) w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczgace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
Butelka zawierajaca 30 ml: 1 rok
Butelka zawierajaca 50 ml, 100 ml. 150 ml. 200 ml: 2 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy

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

Czgstotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

2
Hs. ProdCktaw Leczniczych

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala

UR.DZL.ZRE.4031.0418.2014
Strona3z3




