PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, ;2:.;. Ua.
N et s /

»PRZEDSIEBIORSTWO
PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

D104
pozwolenienr....... M VT2...... na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
IBUM FORTE
(o smaku bananowym)

Nazwa powszechnie stosowana:
Ibuprofenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina doustna, 200 mg/5 ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

2. ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
Zaklad Produkeyjny w Siechnicach
ul. Eugeniusza Kwiatkowskiego 9
55-011 Siechnice

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ibuprofen

Substancje pomocnicze:
Maltitol ciekly
Glicerol
Guma ksantan
Sacharyna sodowa
Sodu benzoesan
Kwas fumarowy
Disodu fosforan dwunastowodny
Aromat bananowy
Woda oczyszczona

Wielko$é opakowania:
1 butelka po 100 g - kod: [ 5] 9 0[ 9] 9] 9[ 1] 0] 4[ 0] 0] 0] 0]

1 butelka po 130 g -kod: | 5] 9[ 0] 9[ 9] 9[ 1] 0 5[ 5] 8[ 6] §

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla barwnego sodowo-wapniowo-krzemianowego o pojemnosSci
100 ml lub 125 ml, zamkni¢ta zakretka polietylenowa z korkiem i pierscieniem
gwarancyjnym oraz strzykawka doustna, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C, w zamkni¢tym oryginalnym
opakowaniu.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu — 6 miesigcy.

Kategoria dost¢gpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Pozwolenie wydaje si¢ na okresdodnia.......0... ......

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerweca 1960 r.
Kodeks post¢powania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych, w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony

2. ala
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