Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medyczaych i Produktéw Biobojezych

2022 -04- 07

Warszawa,

Nr UR/DZL/UZIcoon /22

UPSA SAS

3 rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison
Francja

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 111 § 1b w zw. art. 111 § 1 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) oraz w zw. z art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 . poz. 1977 ze zm.)

uzupelnia si¢ decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjezych nr UR/ZD/0461/22 z dnia 1 marca 2022 r.
0 zmianie pozwolenia nr R/3631 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

FERVEX
Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Pheniramini maleas
granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 500 mg + 200 mg + 25 mg

poprzez podanie pelnego skladu aromatu cytrynowo-rumowego.
W rozstrzygnieciu decyzji jest:

W punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy”
zapis:

Paracetamol

Kwas askorbowy

Maleinian feniraminy

Sacharoza

Kwas cytrynowy bezwodny
Guma akacjowa

Sacharyna sodowa

Aromat cy{rynowo-rumowy
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zastgpuje si¢ zapisem:
Paracetamol

Kwas askorbowy
Maleinian feniraminy

Sacharoza

Kwas cytrynowy bezwodny

Guma akacjowa

Sacharyna sodowa

Aromat  cytrynowo-rumowy  (maltodekstryna, etanol, balsam  peruwiafiski,
butylohydroksyanizol (E 320), potas, sod, d-limonen, linalol, geraniol)

powinno by¢:

W punkcie ,.Pelny sktad jakosciowy”
zapis:

Paracetamol

Kwas askorbowy

Maleinian feniraminy

Sacharoza

Kwas cytrynowy bezwodny
Guma akacjowa

Sacharyna sodowa

Aromat cytrynowo-rumowy

zastepuje si¢ zapisem:
Paracetamol

Kwas askorbowy
Maleinian feniraminy

Sacharoza

Kwas cytrynowy bezwodny

Guma arabska

Sacharyna sodowa

Aromat cytrynowo-rumowy (maltodekstryna, guma arabska, dekstroza, dwutlenek
krzemu (E 551), butylohydroksyanizol (E 320), syrop cukrowy, etanol, potas, sod,
balsam peruwianski, o-pinen, [-pinen, limonen, Yy-terpinen, linalol, wmeral,
a-terpineol, geraniol)

UZASADNIENIE

W dniu 1 marca 2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej: Prezes Urzgdu) wydal decyzje
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nr UR/ZD/0461/22 o zmianie pozwolenia nr R/3631 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego. Decyzja zostala odebrana przez podmiot odpowiedzialny w dniu
: . Zmiana polegata na uzupelnieniu informacji dotyczacych skiadu substancji
pomocniczej — aromatu cytrynowo-rumowego. W wydanej decyzji organ nie wyszczegélnit
wszystkich skladnikow ww. aromatu zgodnie z Modulem 3.2.P.1. Uwzgledniono tylko
substancje o uznanym dzialaniu i skutku.

Widniu -~ = podmiot odpowiedzialny UPSA SAS ztozyl do Prezesa Urzedu
wniosek 0 wprowadzenie do ww. decyzji informacji o szczegdtowym skladzie ww. substancii
pomocnicze] oraz zmianie nazwy substancji pomocniczej Guma akacjowa na Gume arabska
w celu dostosowania do Farmakopei Polskiej.

Po rozpatrzeniu ww, wniosku organ uznal zadanie podmiotu odpowiedzialnego za zasadne.
W zwigzku z powyzszym tre$¢ rozstrzygniecia decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0461/22
z dnia 1 marca 2022 r. w zakresie wprowadzonej zmiany powinna by¢ nastepujaca:

.. Paracetamol
Kwas askorbowy
Maleinian feniraminy

Sacharoza

Kwas cytrynowy bezwodny

Guma arabska

Sacharyna sodowa

Aromat cytrynowo-rumowy (maltodekstryna, guma arabska, dekstroza, dwutlenek krzemu
(E 551), butylohydroksyanizol (E 320), syrop cukrowy, etanol, potas, sod, balsam
peruwianski, o-pinen, B-pinen, limonen, y-terpinen, linalol, neral,
a-terineel, geraniol)”.

Zgodnie z art. 111 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: K.p.a.) strona moze w terminie czternastu dni od dnia doreczenia
lub ogloszenia decyzji zazada¢ jej uzupelnienia co do rozstrzygniecia badz co do prawa
odwolania, wniesienia w stosunku do decyzji powodztwa do sadu powszechnego lub skargi
do sgdu administracyjnego albo sprostowania zamieszczonego w decyzji pouczenia w tych
kwestiach. Na podstawie art. 111 § 1b K.p.a. uzupelnienie lub odmowa uzupelnienia decyzji
nastepuje w formie postanowienia.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.
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Pouczenie:

Zgodnie z art. 141 § 1 K.p.a. na niniejsze postanowienie zazalenie nie przyshuguje.
Na podstawie art. 111 § 2 K.p.a. termin dla strony do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy lub skargi biegnie od dnia dorgczenia postanowienia.

7 upowatnienia Prezesa
DYRERTOR
Degartamentu Zmian Purejestracyjaych
i iiere}estrac}‘: Produkiow fedzniczych

1
Joanna

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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