Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biohdjczych

' ' Warszawa, 2018 -2~ § 9
Nr URRD/ S $d1g arszawa, 018 l

»Polski Lek — Dystrybucja” Sp. z o.0.
ul. Chopina 19
34-100 Wadowice

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 2017 r., poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

~ “
pozwolenienr. ... A r O e 6 ....... na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
DropiCe

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum ascorbicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople doustne, roztwér, 100 mg/ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
"Polski L.ek — Dystrybucja'" Sp. z o.0.
ul. Chopina 10
34-100 Wadowice
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy ,,GALENA”
ul. Krucza 62
53-411 Wroclaw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Farmaceutyczna Spoéldzielnia Pracy ,,GALENA”
ul. Krueza 62
53-411 Wroclaw

2. Farmaceutyczna Spéfdzielnia Pracy ,,GALENA”
ul. Dozynkowa 10
52-311 Wroclaw

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Kwas askorbowy

Substancje pomocnicze:
Glicerol
Woda oczyszezona

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka po 30 ml -kod: [ 5] 9] 0] 1] 7] 8[ 5[ 3] 02  3[6] 3]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla typu III zamknigta zakretkg z HDPE z kroplomierzem
z LDPE i zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Qkres waznoscei:
2 lata

Po pierwszym otwarciu butelki:
6 miesiecy

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

Czgstotliwo$¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ;{ti’zw R

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 2096) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w
catodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. aa
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