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Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul, Okunin 1

05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

wydaje sig

pozwolenie nr [‘l’g&g na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Nurofen dla dzieci 4 % truskawkowy

Nazwa powszechnie stosowana:
Ibuprofenum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina doustna, 40 mg/ml

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/H/2343/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwér Mazowiecki

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd
Dansom Lane, Hull

East Yorshire, HUS8 7DS

Wielka Brytania
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Reckitt Benckiser Healtheare (UK) Ltd
Dansom Lane, Hull
East Yorshire, HUS 7DS
Wielka Brytania

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja cyynna:
Ibuprofen

Substancje pomocnicze:

Polisorbat 80

Glicerol

Maltitol ciekly (E 965)

Sacharyna sodowa (E 954)

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Guma ksantan

Sodu chlorek

Aromat truskawkowy 500244E:
Glikol propylenowy
Kwas askorbowy (E 300)
Naturalne i identyczne z naturalnymi substancje aromatyczne

Bromek domifenu

Woda oczyszezona

Wielkos$é opakowania:
100 ml
150 ml

-kod: [5[ 9] 0] 9] 9] 9 0] 8] 4] 3] 3] 6] 7|
- kod: [ 5] 9] 0] o[ 9] o[ 0] 8] 4] 3] 3| 7[ 4|

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego PET z zamknigciem 2 HDPE zabezpieczajacym przed dostgpem
dzieci oraz z dwustronng lyzeezkg miarowg z PP, w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2008 r.
Nt 45, poz. 271 ze zm.) wydanie pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki
Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania,
wymagan jakosciowych i metod badan jakoéciowych produktu leczniczego oraz wymogow

jakosciowych dotyczacych opakowan.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i
administracyjnego (Dz. U, z 2000 r. Nr 93, poz.

430 AOI1E €.
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art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne

rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez petnomocnika

2. Urzad Rejestracji PLWMIPB
3.afa

MINISTER ZDROWIA
podpis | pieczed

7 up. Ministra Zdrowia. -

r ASTEPCA DYREKTORA
gﬂ?ﬂftamfant Po I{yh I].E owej | harmac)

Wojeiboh Gierm f?i’f&‘i')(

Strona 3 z 3 PL/RPL-4002-94/09




