Urzedu Rejestracyi Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 25-03-2022

Nr UR/RD/0150/22

Adamed Pharma S.A.
Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 1., poz. 1977 z p6zn. zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 26980 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
HITAXA FAST KIDS

Nazwa powszechnie stosowana:
Desloratadinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancj czynney:
roztwor doustny, 0,5 mg/mL

Droga podama:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

1. Adamed Pharma S.A.
ul. Marszalka Jézefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice
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Migjsce wytwarzama, gdzie nastepuje kontrola seni:
1.

Famar A.V.E. AVLONT PLANT

49th km National Road Athens-Lamia
19011 Avlona Attiki

Grecja

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Ave
15351 Pallini Attiki
Grecja

Famar A.V.E. AVLONT PLANT

49th km National Road Athens-Lamia
19011 Avlona Attiki

Grecja

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Ave
15351 Pallini Attiki
Grecja

Pely sklad jakosciowy:
Substancja cynna:

Desloratadyna

Substancje pomocnicze:

Wielkog¢ opakowania:

Hypromeloza typ 2910
Sukraloza

Kwas cytrynowy, bezwodny
Sodu cytrynian

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy
Glikol propylenowy

Aromat Tutti Frutti, plynny (glikol propylenowy, substancje smakowo-zapachowe)

Woda oczyszczona

1 butelka po 30 mL -kod: [5[9[o[9f9[9[t][a[7]8]7[3]5]
1 butelka po 50 mL -kod: [S[9]0[9]9[9[1]4[7]8]7[4]2]
1 butelka po 60 mL ~kod: [S{9]0[9]o[9f1][4[7][8]7[1[1]
1 butelka po 100 mL,  -kod: [S{9[0[9[9[o[1]4[7[8]7]2]8]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla oranzowego typu III, z zakretka z PE lub z PP, z uszczelnieniem z
PE, z zabezpiecieniem przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudelku. Do
opakowania dolaczona jest lyika miarowa z PE z podzialkg co 2,5 mL i 5§ mL lub

strzykawka doustna z PE z podzialkg co 2,5 mL iS5 mL.
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Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiatlem.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czestothwos¢ skladamia raportdow okresowych o bezpieczenstwie stosowamia produktu

leczniczego:
Zgodnie z czestotliwo$cia wskazang dla produktu referencyjnego okreslong
w wykazie zharmonizowanych czestotliwo$ci skladania raportéw okresowych
o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych ustalonym na podstawie
art. 107 c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Furopejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z
poin.zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz ji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwea 1960 r.
(Dz.U. z 2021 r., poz. 735 z pézn. zm., dalej: kpa) odstepuje sie od uzasadmema decyzj,
gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od nminiejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dma 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dmi od dma doreczema
niniejszej decyzji.

Grzegorz Cessak
Prezes

fdokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pehlomocnik strony
2. ala
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