PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 29-01-2021

Nr UR/RD/0036/20

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S. A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 499 ze zm.)

wydaje sie:

pozwolenie nr 26220 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Adrimax

Nazwa powszechnie stosowana:
Levodropropizinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynne;j:
syrop, 30 mg/5 ml

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
MT/H/0294/001/DC

UR.DRL.RLE.4002.0043.2018
Stronal z4




Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S. A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lewodrozopina

Substancje pomocnicze:
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu wodorotlenek
Sacharoza
Woda oczyszczona
Aromat malinowy A

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka po 100 ml, 1 butelka 120 ml, 1 butelka 200 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 butelka po 120 ml - kod: [5[ 9] o[9[ o] 9] 1] 4[4[ 7[3[ 0] 4]
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Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla typu III zawierajaca 100 ml, 120 ml lub 200 ml
roztworu z zamkni¢ciem z PP zabezpieczajacym przed dostepem dzieci oraz
uszczelnieniem z PE i miarka PP skalowang 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 4 ml, 5 ml,
6 ml, 7 ml, 7,5 ml, 8 ml, 9 ml, 10 ml, 11 ml, 12 ml, 12,5 ml i 15 ml
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac¢.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
6 miesiecy

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

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. 2020 r. poz. 256, dalej: K.p.a.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
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w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargeg,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

/dokument podpisany elektronicznie/
Grzegorz Cessak

Prezes

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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