PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -12- 0§
Nr UR/RD/OY45 120

Solinea Sp. z o0.0. Sp. K.
Elizowka 65, Hala 1
21-003 Ciecierzyn

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr. .. ‘26’{ 35 ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
DEXTIN

Nazwa powszechnie stosowana:
Dexketoprofenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor doustny w saszetce, 25 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Solinea Sp. z o.0. Sp. K.
Elizéwka 65, Hala 1
21-003 Ciecierzyn
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. SAG Manufacturing S.L.U.
Crta. N-I Km 36, San Agustin de Guadalix
28750 Madrid
Hiszpania

2. Galenicum Health, S.L.
Avda. Cornella 144, 7°-1%, Edificio Lekla
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. SAG Manufacturing S.L.U.
Crta. N-I Km 36, San Agustin de Guadalix
28750 Madrid
Hiszpania

2. Galenicum Health, S.L.
Avda. Cornella 144, 7°-1°, Edificio Lekla
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

3. Eurofins Biopharma Product Testing Spain SLU
C/ José Argemi, 13-15
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Deksketoprofen
w postaci soli deksketoprofenu z trometamolem

Substancje pomocnicze:
Sacharoza
Makrogol 400
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Neohesperydyno-dihydrochalkon
Amonowy glicyryzynian
Sacharyna sodowa
Powidon K-90
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan
Aromat cytrynowy 791058 (zawiera etanol i olejek cytrynowy)
Woda oczyszczona
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Wielkos¢ opakowania:
20 saszetek po 10 mL -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 4] 2[ 1] 8] 7]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci:
30 miesiecy

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

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w calosci 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 2020 r. poz. 256, ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdOcenia sie 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
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zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Urzedu Rejestr
Myrobow Megyg

’A? 16w Leczniczych,
Broduktow Biobojczych

(X

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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