PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
2019 -02- 27

Warszawa,

Nr UR/DZL/SB/ Q0Ub 119

Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywist3 omylk¢ w decyzji Prezesa Urze¢du
nr UR/RR/0311/14 z dnia 17 lutego 2014 r. o przedluzeniu okresu waznoSci
pozwolenia nr 15078 produktu leczniczego Aspirin Complex Zatoki, Acidum
acetylsalicylicum + Pseudoephedrini hydrochloridum, granulat do sporzgdzania zawiesiny
doustnej, S00 mg + 30 mg, w nast¢pujacy sposob:

w punkcie ,,Pelny sklad jakoS$ciowy”:

jest:
Substancja czynna:
Kwas acetylosalicylowy
Pseudoefedryny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:

Kwas cytrynowy bezwodny

Sacharoza

Hypromeloza

Sacharyna

Aromat pomaranczowy (Orangenaroma 200418):
Alkohol benzynowy
a-Tokoferol
Skrobia modyfikowana (E 1450)
Maltodekstryna
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powinno byé:
Substancja czynna:
Kwas acetylosalicylowy
Pseudoefedryny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:

Kwas cytrynowy bezwodny

Sacharoza

Hypromeloza

Sacharyna

Aromat pomaranczowy (Orangenaroma 200418):
Alkohol benzylowy
a-Tokoferol
Skrobia modyfikowana (E 1450)
Maltodekstryna

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ono w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post¢gpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r.
poz. 2096), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosi¢
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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