PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -05- 2 §

McNeil AB

Box 941

251 09 Helsingborg
Szwecja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 10 ust. 1 i 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142, ze zm.)

wydaje sie;

pozwolenienr..... ... 70 T, na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Nicorette Cool Berry

Nazwa powszechnie stosowana:
Nicotinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor, 13,6 mg/mL

Droga podania:
na §luzéwke jamy ustnej

Numer procedury zdecentralizowane;j:
SE/H/0904/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
McNeil AB
Box 941
251 09 Helsingborg
Szwecja
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
McNeil AB
Norrbroplatsen 2
251 09 Helsingborg
Szwecja

Miegjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
McNeil AB
Norrbroplatsen 2
231 09 Helsingborg
Szwecja

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Nikotyna

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy
Etanol bezwodny
Trometamol
Poloksamer 407
Glicerol
Sodu wodoroweglan
Lewomentol
Aromat czerwonych owocow 911441
Aromat chlodzacy Cooler 2 SN046680
Sukraloza
Acesulfam potasowy
Kwas solny
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 x 1 dozownik po 150 dawek, 2 x 1 dozownik po 150 dawek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 x 1 dozownik po 150 dawek -kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9 1] 3[ 3] 1] 9] 6] 2]
2 x 1 dozownik po 150 dawek -kod: | 5[9[0[9] 9[9[ 1] 3[ 3] 1] 9] 7] 9]

Rodzaj opakowania:
Butelka z PET. Butelka umieszczona w dozowniku z mechaniczng pompksa
dozujaca. Dozownik zabezpieczony przed dostgpem dzieci, Calo$é w tekturowym
pudelku,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Okres waznosei:
2 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czgstotliwo$¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produkiu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw 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 p6Zn. zm.).

24.05. Lo (-

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .. & V.70 ST 0T

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

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

Z up, Prezesa
WICEFREZES
d niczych

Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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