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Warszawskie Zaklady Farmaceutvezne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmacculvezne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.} w zw. 7 art, 104 ustawy z dnia 14 czerwen
1960 1. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 1. Nt 98. poz. 1071 z¢ zm.) oraz
arl. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo larmaceutyczne (tekst jedn. Dz, U. 2z 2008 r. Ny 453,
poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 8511 na dopuszezenice
do obrotu produktu leczniczego ALLERTEC

(NalZW‘dZ
; ALLERTEC

Nuzwa powszechnie stosowana:
. Cetirizini dihydrochloridum

; - y M .. v
Postac farmaceutyezna. moc i dawka substancji czyvnnej:
syrop, 3 mg/S ml

Droga podanta:

' doustna

IPodmiot odpowiedzialny:

: Warszawskie Zaklady Farmaceutyezne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

%Nazwa t adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
: Warszawskic Zaklady Farmaceutvezne Polfa S.A.

| ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

;MEc_isce wytwarzania. gdzie nastepuje kontrola serii:

' Warszawskie Zaklady Farmaceutvezne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

PLZ1R-NE30-0879 1)




Pelny skiad jakosdciowy:
Cetyryzyny dichlorowodorek

Sarbitol (E420)

Glicerol

Gliko!l propylenowy

Metvlu parahyvdroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Sacharyna sodowa (E954)

Kwas octowy lodowaty

Sedu octan tréjwodny

Fsencja owocu granatu

Waoda oczyszezona

“Wielkosé opakowania:
1 butelka pa 100 ml - kod: [ 5[ 9] o[9[ 9] o[ o[ 8] 5[ 1] 1] 1T 9]

Rodza) opakowania:
Butelka 2 brazowego PET zamknigta nakretka z nasadzong miarka w tekturowym
pudelku.

“Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
| Chronié¢ od $wiatla.

Okres waznoscei:
1 3 lata

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

Od ninicjszej decyzjic na podstawic art. 127 §3wew. zarl. 129§ 2 ustawy z dnia 14 czerwen 1960 1. Kodeks
Fpostgpowania administracyjnego (Dz. U z 2000 r. Nr 98. poz. IO?E ze zm.} stronie sluzy prawe do wniesienia do
Ministra Zdrowia wniosku o penowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dri od dnia doreczenin decyzji.
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