Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -06- 09
Nr URZM/ AU A 117

Vale Pharmaceuticals Limited

Unit 1B Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

E91 FOWS

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 22659
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Yalcomb

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum + Ibuprofenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 500 mg + 150 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
UK/H/2384/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Vale Pharmaceuticals Limited
Unit 1B Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
E91 FOWS
Irlandia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. ICN Polfa Rzeszow
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

2. Thornton & Ross Ltd
Linthwaite
HD7 5QH Huddersfield
Wielka Brytania

Nazwa i adres importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

1. ICN Polfa Rzeszow
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

2. Thornton & Ross Ltd
Linthwaite
HD7 SQH Huddersfield
Wielka Brytania

Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. ICN Polfa Rzeszow
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

2. Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA

Via Vecchia Del Pinocchio
22-60100 Ancona
Wilochy

3. Alterno AD d.o.0., PE
Brnciceva ulica 29
1231 Ljubljana-Crnuce
Slowenia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. ICN Polfa Rzeszow
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

2. Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA
Via Vecchia Del Pinocchio
22-60100 Ancona
Wlochy

3. Alterno AD d.o.0., PE
Brnciceva ulica 29
1231 Ljubljana-Crnuce
Stowenia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancje czynne:
Paracetamol
Ibuprofen

Substancje pomocnicze:
Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian
Talk

Otoczka:
Opadry White OYLS 58900:
Hypromeloza 15 cP
Laktoza jednowodna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 4000
Sodu cytrynian dwuwodny

Wielko$é opakowania:
Zatwierdzone:
8, 10, 16, 20, 24, 30, 32 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

8 szt. -kod: | 5[9[ 0] 9] 9 9] 1] 2[ 3] 5] 4] 4] 4]
10 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2 3] 5] 4] 5] 1]
16 sat. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 3[ 5] 4] 6] 8|
24 sat. - kod: [5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1/ 2[ 3] 5[ 4] 7| 5
30 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 3] 5] 4] 8] 2]
32 sat. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] 1] 2[ 3] 5] 4[ 9] 9]
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Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust.7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str.
67,z pézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 19 sierpnia 2020 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujgcych Podmiot Odpowiedzialny.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, ~Wyrobéw Medycznych i  Produktow Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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