PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2020 ~12- 2 3
Nr UR/RD/ 2471....n0

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zie¢bicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r., poz. 944 ze zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr . . L6461............ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Gripex FORTE

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum+ Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani
hydrobromidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, S00 mg + 30 mg + 10 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Ziebicka 40
50-507 Wroclaw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw
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Peiny sktad jakosciowy:

Substancje czynne:
Paracetamol
Pseudoefedryny chlorowodorek
Dekstrometorfanu bromowodorek

Substancje pomocnicze:
Rdzen tabletki:

Powidon K30

Skrobia zelowana (kukurydziana)
Krospowidon (typ A)

Kwas stearynowy 50

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna, bezwodna

Otoczka tabletki:
Opadry Yellow 03B12395:
Hypromeloza typ 2910, 6 mPas
Tytanu dwutlenek (E 171)
Tartrazyna, lak glinowy (E 102)
Makrogol 400

Tusz do nadruku:
Opacode Black S-1-17823:

Szelak =5,
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Alkohol n-butylowy
Alkohol izopropylowy
Amonu wodorotlenek
Glikol propylenowy

Wielko$¢ opakowania:
10 szt. -kod: [ 5] 9] 0[ 3] 0] 3] 1] 2| 8] 9] 5] 3] 4]
20 szt. -kod: |5]9/0[3[0[3[1]2[8]9]5/4|1]

Rodzaj opakowania:

Blister PVC/PYDC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢é w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres S lat od daty wydania niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

Urzedu Rejestrgcii
Wyrobow Medy

Otrzymuja:
|. Pelnomocnik strony
2. a/a
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