PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Medana Pharma SA
ul. Wladyslawa Lokietka 10
98-200 Sieradz

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr.... o? l{. OO('l ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Acetylsalicylic acid + Phenylephrine bitartrate + Chlorphenamine maleate Medana

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum acetylsalicylicum + Phenylephrini bitartras + Chlorphenamini maleas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek do sporzadzania roztwora doustnego, 500 mg + 15,58 mg + 2 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Medana Pharma SA
ul. Wladyslawa Lokietka 10
98-200 Sieradz

Nazwa i adres wytworcy, u kiérego nastepuje zwolnienie serii:
Alcala Farma S.L.
Avenida de Madrid 82
28802 Alcala de Henares, Madryt
Hiszpania
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Alcala Farma S.L.
Avenida de Madrid 82
28802 Alcali de Henares, Madryt
Hiszpania

Pelny sklad jakosciowy:
Substancje czynne:
Kwas acetylosalicylowy
Fenylefryny wodorowinian
Chlorfenaminy maleinian

Substancje pomocnicze:
Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas cytrynowy bezwodny
Sacharyna sodowa
Sacharoza
Aromat pomaranczowy
Sodu cyklaminian

Wielko$¢ opakowania:

8 saszetek - kod: | 5| 9| 0| 7| 5| 2| 9| 4| 6' 4| 8| Sl 5|
12 saszetek - kod: | 5| 9| 0| 7' 5| 2| 9| 4| 6[ 4| 8| 9[ 2|
20 saszetek - kod: | 5[ 9| 0| 7| 5| 2| 9| 4| 6| 4| 9| 0| 8|

Rodzaj opakowania:
Saszetka z folii Aluminium/papier/PE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznoéci:
2 lata

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwos$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . 2%... 5030000
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

o
th Leczniczych,
duktow Biobdjczych

Otrzymuja:
l. Pelnomocnik strony
2. ala
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