PREZES
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Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) wydaje sig:

209/
pozwolenienr...... 723 3 N S na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Supremin MAX

Nazwa powszechnie stosowana:
Butamirati citras

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
syrop, 1,5 mg/ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Polfarmex S.A.
ul. Jozefow 9
99-300 Kutno
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Polfarmex S.A.
ul. Jozefow 9
99-300 Kutno

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Butamiratu cytrynian

Substancje pomocnicze:
Sodu benzoesan (E 211)
Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420)
Glicerol
Sacharyna sodowa (E 954)
Aromat pomaranczowy plynny
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
150 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9 9] 9[ 1] 2[ 3] 9[ 5[ 7] 2]

Rodzaj opakowania:
Butelka z brunatnego PET, z aluminiowsy zakretka z uszczelky ze spienionego PE,
z miarka z PP skalowang co 2,5 ml do 15 ml, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazaé.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwos¢  skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

S O 2024 (.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ... ... 07007
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz. U. z 2016 r. poz. 23) 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 stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

waznienia Prezesa

Nyrgbg\igdyczngeh

Sebastian Migdalski

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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