PREZES
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

2013 -10- 15

Warszawa,

Nr UR/RR/ 45259 n3

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Al Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa

DECYZJA

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

przediuia si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/3631
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego FERVEX

Nazwa:
FERVEX

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Pheniramini maleas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 500 mg + 200 mg + 25 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Al Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u kiérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Bristol-Myers Squibb
304, avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen
Francja

2. Bristol-Myers Squibb
979, avenue des Pyrénées
47520 Le Passage
Francja

Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Bristol-Myers Squibb
304, avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen
Francja

2. Bristo}-Myers Squibb
979, avenue des Pyrénées
47520 Le Passage
Francja

Pelny sklad jakosciowy:
Paracetamol
Kwas askorbowy
Maleinian feniraminy

Sacharoza

Kwas cytrynowy bezwodny
Guma akacjowa

Sacharyna sodowa

Aromat eytrynowo-rumowy

Wielko$¢ opakowania:

-kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 3[ 6] 3] 1] 2[ 4]

Ssaszetekpo13 g
- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 3] 6] 3] 1] 1] 7

8 saszetek po 13 g

Rodzaj opakowania:
Saszetki z folii tréjwarstwowej (papier/Al/PE) w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci;
3lata

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

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sic
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerweca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produkiéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia decyzji.
y  zup.,Prezesa
1. WICEPREZES
Proddktow geczniczych
.
f arcin Kolakdwski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony: «-oo. . oo
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