PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2013 -5 1?

MeNeil Products Limited

c¢/o Johnson & Johnson Limited
Foundation Park

Roxborough Way, Maidenhead
Berkshire SL6 3UG

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art, 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 . poz. 2211 ze zm.) wydaje

sig:

pozwolenienr....,... o123 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Sudafed Xylospray DEX

Nazwa powszechnie stosowana:
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol do nosa, roztwor, (1 mg + 50 mg)/mL

Droga podania:
donosowa

Numer procedury zdecentralizowane;:
LV/H/0148/002/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
MecNeil Products Limited
¢/o Johnson & Johnson Limited
Foundation Park,
Roxborough Way, Maidenhead
Berkshire S1.6 3UG
Wiclka Brytania

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktdérego nastepuje zwolnienie serii:
Famar Health Care Services Madrid SAU
Avda Leganés 62, Alcorcén
28923 Madryt
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Melbourn Scientific Limited
Saxon Way, Melbourn, Royston
Hertfordshire SG8 6DN
Wiclka Brytania

2. Famar Health Care Services Madrid SAU
Avda Leganés 62, Alcorcion
28923 Madryt
Hiszpania

Petny sklad jakosciowy:

Substancja czynna:
Ksylometazoliny chlorowodorek
Deksopantenol

Substancje pomocnicze:
Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka po 10 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 butelka po 10 mL -kod: | 3[ 5[ 7[ 4] 6] 6] 1] 4[ 0] 3] 9] 5] 3]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z pompka dozujacg z PP/PE/stal i z dozownikiem z PP
oraz z nasadkg z HDPE. Calosé¢ w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢é w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
3 miesiace

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

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z duia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 £ 28.11.2001,
str. 67, z p6zn, zm.),

1.03.1015¢"

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ... /! V2 WX

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

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

Z UpPrezesa
PREZES
ds. Breduittow Lec iczych
P
Marcin Kotakowski
Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
LZ a/a
UR.DRL.RLE .4002.0580.2016

Strona3 z3



