PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biohojczych

Warszawa, 2016 "’ﬂ' 30
Nr URRDY.Q0S0 /16

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Sp. z o.o0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

wydaje sie:

pozwolenienr..... 93 Q :}’ ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Theraflu Max

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Guaifenesinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
kapsulka, twarda, 500 mg + 6,1 mg + 100 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
DE/H/5022/002/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Nazwa 1 adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40
81379 Monachium
Niemcy

2. Wrafton Laboratories Limited trading as Perrigo
Exeter Road, Wrafton, Braunton, Devon EX33 2DL
Wielka Brytania

3. GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4
80339 Monachium
Niemcy

Migjsce prowadzenia dziatalnodci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.
Gnatowice Stare 30
05-085 Kampinos

2. GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Wrafton Laboratories Limited trading as Perrigo
Exeter Road, Wrafton, Braunton, Devon EX33 2DL
Wielka Brytania

2. GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/ 2¢
140 06 Praha 4 — Nusle
Republika Czeska
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Pelny skiad jakosciowy:

Substancje czynne:
Paracetamol
Fenylefryny chlorowodoerek
Gwajafenezyna

Substancje pomocnicze:
Skrobia kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Sodu laurylosiarczan
Talk '
Magnezu stearynian

Ostonka kapsulki:
Zelatyna
Woda oczyszczona
Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygotyna (E 132)
Zélcien chinolinowa (E 104)
Erytrozyna (E127)
Sodu laurylesiarezan

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone.
8, 16 szt.

Zadeldarowane do worowadzenia do obrotu:

8 szt.
16 szt.

Rodzaj opakowania:

Blister z folii PVC/Papier/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

QOkres waznosci:
3 lata

- kod: | 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 0] 4] 4] 8] 5]
-kod: | 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3] 0] 4] 4] 9] 2]
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . ‘2 9.’.‘.‘; Y ‘M'{ ’

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania adminisiracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca

1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy

prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia niniejszej deC}Zjﬁﬁf:nw
el

A

:Sebasti{n Misdaicki

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik stromny
2.a/a
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