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DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych nr UR/RR/0304/14 z dnia 18 lutego 2014 r.
o przedluzeniu okresu wazno$ci pozwolenia nr 8216 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego ROBITUSSIN EXPECTORANS, Guaifenesinum, syrop,
100 mg/5 ml w nastepujacy sposob:

w punkcie ,,Pelny sktad jakosciowy™
zapis:
Gwajafenezyna

Glicerol
Karboksymetyloceluloza sodowa
Benzoesan sodu

Maltitol ciekly

Etanol 96%

Kwas cytrynowy bezwodny
Lewomentol

Likazyna 80/55

Naturalny aromat wisniowy
Sorbitol (roztwor 70%)
Cyklaminian sodu

S6l potasowa acesulfamu
Karmel (E 150)

Woda oczyszczona

zastepuje si¢ zapisem:
Gwajafenezyna

Glicerol
Karboksymetyloceluloza sodowa
Benzoesan sodu
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Maltitol ciekty

Etanol 96%

Kwas cytrynowy bezwodny
Lewomentol

Naturalny aromat wisniowy
Sorbitol (roztwor 70%)
Cyklaminian sodu

Sél potasowa acesulfamu
Karmel (E 150)

Woda oczyszczona

UZASADNIENIE

W dniu 18 lutego 2014 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RR/0304/14
o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 8216 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego ROBITUSSIN EXPECTORANS, Guaifenesinum, syrop, 100 mg/5 ml.

Pismem z dnia podmiot odpowiedzialny zwrdcil si¢ z prosba o korekte
decyzji Prezesa Urzgdu nr UR/RR/0304/14 z dnia 18 lutego 2014 r. w zakresie zmiany zapisu
w punkcie ,,Pelny sktad jakosciowy™.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawa moze by¢
w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy szczeg6lne nie sprzeciwiajg si¢
zmianie i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny skiad jako$ciowy” spetnia powyzsze przestanki i wynika
z koniecznosci dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji.
Dokumentacja bedgca podstawg wydania decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RR/0304/14
o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 8216 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego ROBITUSSIN EXPECTORANS, Guaifenesinum, syrop, 100 mg/5 ml zawierata
dane, ktore zostajg wprowadzone do ww. pozwolenia niniejszg decyzjg.

Pismem z dnia - _. podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie
niniejszej zmiany w trybie art. 155 Kpa ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.) stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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