PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych ‘
16 12 0¥

Warszawa,

Nr UR/ZD/ 24"t /14

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzema Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdZn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/6910
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ACC optima
Acetylcysteinum
tabletki musujace, 600 mg

typ zmiany: II nr B.La3 b) 2., IA nr B.ILb.2 a), IB nr Bllel b) 1.,
TAn nr BJLE1 a) 1., IAiy nr BILf.1 a) 2., IB nr B.ILf.1 d)

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola seris”
dodaje si¢ zapis:

Hermes Arzneimittel GmbH

Hans-Urmiller-Ring 52

82515 Wolfratshausen

Niemcy
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W punkcie ,,Pelny sklad jakoSciowy”
zapis:

Acetylocysteina

Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu wodoroweglan

Sodu weglan

Laktoza bezwodna

Kwas askorbowy

Sacharyna sodowa dwuwodna
Sodu cyklaminian (F952)
Makrogol 8000

Powidon K30

Aromat jezynowy ,,B”

Aromat jagodowy

zastepuje sie zapisem:

Acetylocysteina

Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu wodoroweglan

Sodu weglan, bezwodny
Mannitol

Laktoza, bezwodna

Kwas askorbowy

Sodu cyklaminian
Sacharyna sodowa

Sodu cytrynian, dwuwodny

Aromat jezynowy ,,B”

W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”
dodaje sie zapis:

Blister migkki papier/aluminium w tekturowym pudefku.

W punkeie: ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”

zapis:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywaé w suchym miejscu. Chronié od $wiatla.
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zastepuje sie zapisem:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywa¢ tubg szczelnie zamknieta, w celu ochrony przed wilgocig.

W punkeie ,,Okres waznosei”:
zapis:

4 lata

zast¢puje sig zapisem:

2 lata

Po pierwszym otwarciu tuby ~ 2 lata, nie dluzej niz do kofca okresu waznosci produktu
leczniczego.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomoenik strony
2. ala
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