Urzedu Rejestracyi Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 "06"’ B 2

Nr URRR/ (Op, /14

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza sie na czas nieokre§lony okres wazno$ci pozwolenia nr R/0538
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego SMECTA

Nazwa.
SMECTA

Nazwa powszechnie stosowana:
Diosmectite

Postaé farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynne;:
proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 3 g

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Ipsen Pharma
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja
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Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Beaufour Ipsen Industrie
Rue Ethé Virton
28100 Dreux
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Beaufour Ipsen Industrie
Rue Ethé Virton
28100 Dreux
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Diosmektyt

Glukoza jednowodna
Sacharyna sodowa
Aromat waniliowy
Aromat pomaranczowy

Wielkos¢ opakowania:
10 szt. | - kod: [ 5 9] o] 9] [ o[ o o[ 5[ 3[ 8[ 1] 0]
30 szt. | -kod: [ 5[ 9] o 9] 9 9T o[ o[ 5 3[ 8[2 7]

Rodzaj opakowania:
Saszetki Papier/Al/PE, w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w suchym miejscu,

Okres waznosci:
3 lata

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

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:

Col3 lat, uwzgledniajgc dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosci skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, = pozZn. zm.),
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania 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, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelnomoenik strony
2. ala

UR.DZL.ZRN.4030.1322.2013
Strona3 z 3




