PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

4.0 Warszawa, 2019 -07- 19
Nr UR/RD/ %€ 119

PharmConsult Marta Banaszczyk-Rus
ul. Nadrzeczna 3
05-462 Wigzowna

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499, ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr . . .7, et AL s ¢ § SR na dopuszczenie do obrotu produktu leczhiczego

Nazwa:
Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy

Nazwa powszechnie stosowana:
Flurbiprofenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
pastylki twarde, 8,75 mg

Droga podania:
na Sluzéwke jamy ustnej

Podmiot odpowiedzialny:
PharmConsult Marta Banaszczyk-Ru$
ul. Nadrzeczna 3
05-462 Wigzowna
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
Nottingham Site, Thane Road
Nottingham NG90 2DB
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
Nottingham Site, Thane Road
Nottingham NG90 2DB
Wielka Brytania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Flurbiprofen

Substancje pomocnicze:
Makrogol 300
Potasu wodorotlenek
Aromat pomaranczowy (gléwny skladnik Trioctan glicerolu (Triacetyna))
Lewomentol
Acesulfam potasowy
Maltitol ciekly
Izomalt

Wielko$¢ opakowania:

8 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 0] 6] 2] 7] o] 7[ 6] 3[ 0] 1]
16 szt. - kod: | 5] 9] o[ 0] 6] 2] 7] o] 7[ 6] 3] 2] 5]
24 szt. -kod: [ 5] 9] o[ o[ 6] 2] 7] o] 7[ 6] 3] 1] 8]
32 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 0] 6] 2] 7] 0] 7] 6] 3] 4] 9]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Czestotliwos¢  sktadania raportow okresowych o bezpieczefstwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwosci skladania raportow

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 wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

109 09
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia A "/17 “00’2‘(/}/ '

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w cato$ci 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejszej decyzji.

Z up. Prezesa
Wi REZE
Proguiio Lecz%

Marcin Kotakowsk

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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