PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -04- 10

Nr UR/RR/ OAHY 19

US Pharmacia Sp. z o.o0.
ul. Ziebicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 21719 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego APAP dla dzieci FORTE, Paracetamolum, zawiesina
doustna, 40 mg/ml

Nazwa:
APAP dla dzieci FORTE

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
zawiesina doustna, 40 mg/ml

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
PL/H/0593/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratérios Basi — Indistria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 15 e 16
3450-232 Mortigua
Portugalia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratoérios Basi — Indistria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua
Portugalia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Paracetamol

Substancje pomocnicze:
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian
Sacharoza
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Aromat pomaranczowy:
Naturalne i sztuczne aromaty
Etanol
Butylohydroksyanizol (E 320)
Guma ksantan
Woda oczyszcezona

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
1 butelka po 85 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 butelka po 85 ml - kod: [ 5[ 9] o] 9[ o[ 9] 1] 1] 0] 2] 7] 5] 3]

Rodzaj opakowania:
Butelka z bursztynowego szkla (typu III) z zamknig¢ciem zabezpieczajacym
przed dostepem dzieci i doustna strzykawka o pojemnosci 5 ml w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu 6 miesiecy.
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwo$¢ sktadania raportéow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzgle¢dnia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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z up. Prezesa
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> dc Produktdy eczmczych

Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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