PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 16-01-2023
Nr UR/RR/0011/23

DR. MAX PHARMA S.R.O.
Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 22814 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Fluxin, Paracetamolum + Acidum ascorbicum
+ Pheniramini maleas, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce, 500 mg
+ 200 mg + 25 mg

Nazwa:
Fluxin

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Pheniramini maleas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce,
500 mg + 200 mg + 25 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
CZ/H/0861/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
DR. MAX PHARMA S.R.O.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto
110 00 Praga 1
Republika Czeska
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

Farmea

10, Rue Bouché Thomas — ZAC d’Orgemont
49000, Angers

Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Farmea
10, Rue Bouché Thomas — ZAC d’Orgemont
49000, Angers
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Paraceamol
Kwas askorbowy
Feniraminy maleinian

Substancje pomocnicze:
Sacharoza
Aromat owocow cytrusowych i rumu
Kwas cytrynowy
Guma arabska, dyspersja wysuszona
Sacharyna sodowa (E 954)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

2 saszetki, 4 saszetki, 5 saszetek, 6 saszetek, 8 saszetek, 10 saszetek, 12 saszetek,

14 saszetek, 15 saszetek, 16 saszetek, 18 saszetek, 20 saszetek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

2 sasretli - kod: [ 5] 9] o] 9| 9] 9] 1| 2] 5] o] 1] 4] 0]
4 saszetki - kod: [ 5[ 9] o[9[ 9] 9] 1[ 2] 5] 0] 1] 5] 7]
5 saszetek -kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9[9[ 1[2]5] 0] 1] 6] 4]
6 saszetek - kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] 9| 1[ 2] 5] 0] 1] 7] 1]
8 saszetek -kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] 1[2]5] 0] 1] 8] 8|
10 saszetek - kod: [ 5[ 9| o[ 9] 9] 9| 1[ 2] 5] 0] 1] 9] 5]
12 saszetek -kod: [ 5[ 9] o[9[ 9] 9] 1[2]5] 0] 2] 0] 1]
14 saszetek - kod: [ 5[ 9 o] 9] 9] 9| 1[ 2] 5] 0] 2] 1] 8]

15 saszetek

- kod: | 5|/ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 5] 0] 2] 2] 5]

16 saszetek

- kod: | 5/ 9] 0] 9| 9] 9] 1] 2] 5] 0] 2] 3] 2]

18 saszetek

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

20 saszetek - kod: | 5] 9] o] 9] 9] 9] 1| 2] 5] o] 2] 5] 6]

Rodzaj opakowania:

Saszetka Papier/Aluminium/PE w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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Okres waznosci:
21 miesiecy

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

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calos$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm., dalej:
K.p.a), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce
skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na
podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329 ze zm., dalej:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zltozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego. Na
podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji
publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1.Pelnomocnik strony
2.ala
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