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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2016 -07- 2 3

Warszawa,

Nr UR/ZM/ (S /16

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 22474
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Calcastin C o smaku malinowym

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum acetylsalicylicum + Acidum ascorbicum + Calcium

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek musujacy, (500 mg + 300 mg + 200 mg)/saszetke

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.o.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

Nazwa 1 adres wytwdrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
SENSILAB Polska
Spolka z ograniczong odpowiedzialnos$cia- Spolka komandytowa - akcyjna
ul. gen. Mariana Langiewicza 58
95-050 Konstantynow Lodzki
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. SENSILAB Polska
Spolka z ograniczong odpowiedzialno$cia- Spélka komandytowa - akcyjna
ul. gen. Mariana Langiewicza 58
95-050 Konstantynoéw L.odzki

2. Wojewodzka Stacja Sanitarno — Epidemiologiczna w Lodzi
ul. Wodna 40
90-046 Y.6dz

Pelny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Kwas acetylosalicylowy
Kwas askorbowy
Wapn
w postaci wapnia laktoglukonianu

Substancje pomocnicze:
Sodu wodoroweglan
Kwas cytrynowy bezwodny
Powidon K-25
Aromat malinowy
Aspartam (E 951)
Betakaroten 1% (E 160a)
Sodu laurylosiarczan

Wielkos¢ opakowania:

-kod: | 5| 9]/ 0] 9] 9] 9] 1] 2] 1] 8] 1] 6] 4]

6 saszetek

10 saszetek -kod:|5| 9l0|91 9|9| 1|2|1|8| 1|7| ll
14 saszetek -kod: [ 5] 9] o[9[ 9[9[ 1] 2[ 1] 8[ 1] 8[ 8]
20 saszetek -kod: [ 5[ 9]0[9[9]9[1]2[1]8[1]9[5]
28 saszetek -kod: [5[9]0[9[9]9[ 1] 2[1]8[2] 0] 1]

Rodzaj opakowania:
Saszetka z folii papier/Aluminium/PE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢é w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Czestotliwo$¢ skiadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 28 maja 2020 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie péZniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sig
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 dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie stuzy prawo do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, @ Wyrobéw  Medycznych i Produktow  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Do wiadomoéci:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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