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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2013 -i2-
Nr UR/RD/..S. 05013
US Pharmacia Sp. z o.o.
ul. Zi¢bicka 40
50-507 Wroclaw
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sig:

pozwolenienr........ et el 1 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

| Nazwa:
IBUPROM ZATOKI TABS

Nazwa powszechnic stosowana:
Ibuprofenum + Phenylephrini hydrochloridum
| Posta¢ tarmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki drazowane, 200 mg + 6,1 mg

' Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.o0.
ul. Zi¢bicka 40
50-507 Wroclaw

Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Galpharm International Limited
Hugh House

. Upper Cliffe Road

Dodworth Business Park, Dodworth

Barnsley, South Yorkshire, S75 3SP

Wiclka Brytania
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Lomapharm Rudolf Lohmann GmbH KG
Langes Feld 5
31860 Emmerthal

Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancje czynne:
Ibuprofen
Fenylefryny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Rdzen:
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Kroskarmeloza sodowa
Celuloza sproszkowana
Talk
Symetykon
Krzemionka koloidalna, bezwodna

Otoczka:

Sacharoza

Talk

Wapnia weglan

Makrogol 6000

Powidon K9

Makrogol 4000

Green Spruce Food Colourant 83270-DO:
Sodu siarczan (E 514)
Tartrazyna (E 102)
Blekit brylantowy (E 133)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Szelak

Olej kakaowy

- Wielkos¢ opakowania:

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

| 6 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9[ 1] o 9[ 4] 8] 0] 5]
| 12 5. - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o] 9] 1] 0] 9] 4] 8] 3] |
| 16 szt. - kod: | 5[ 9] 0[ 9 9 9[ 1] 0] 9] 4] 8] 4] 3]

24 szt. -kod: | 5/9[0] 9[9[ 9 1] 0[ Y] 4] 8] 5] 0]

Rodzaj opakowania:

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Czgstotliwose  skladania raportow okresowych o bezpieczenstwic stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres dodnia...... . .....

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢ od
uzasadnienia decyzji. gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od ninigjsze] decyzji, na podstawic art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 267). stronic
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktow Biobdjezych,
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia ninicjszej decyzji.

Olrzymuja:
1. Petnomocnik strony:

2. aa

PL/RPL-4000-0087:2011
Strona 3 z 3




