PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

er,wm&@m Warszawa, (8, 086. 2011

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluia si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/6750
na dopuszczenie do ebrotu produktu leczniczego Debridat

Nazwa:
Debridat

Nazwa powszechnie stosowana:
Trimebutinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 7,87 mg/g

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ
Wielka Brytania

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
FARMEA
10 rue Bouché Thomas
Z.A.C. & Orgemont — B.P. 723
49007 ANGERS CEDEX 01
Francja
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
FARMEA
10 rue Bouché Thomas
Z.A.C. & Orgemont - B.P. 723
49007 ANGERS CEDEX 01
Francja

Pelny skiad jakosciowy:
Trimebutyna

Sacharoza

Polisorbat 80

Naturalny zapach pomaranczowy
Zéicien pomarafczowa

Wielkosé opakowania
1 butelka (250 ml) po 152,5 g -kod: | 5] 9] 0] 9] 9] o[ 0] 6] 7] 5[ o[ 1] 2]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oraniowego szkla zamknigta metalowq npakretky, z miarks
polipropylenows (PP), w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w suchym miejscu, zawiesing w chiodnym miejscu.

Okres waznosci:

3 lata. Po rozpuszczenmin zawiesina nie powinna byé przechowywana diuzej
niz 4 tygodnie.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie sirony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
post¢powania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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