PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

Nr 0[50 [ F950 /T2,

Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy
"GALENA"

ul. Krucza 62

50-984 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 i 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz § 8§ rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu
i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2012 r.
poz. 479)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 9385
oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania ww, pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

PARACETAMOL GALENA
Paracetamolum
syrop, 120 mg/5 ml

typ zmiany: 1A\ nr B.J1.a.3 a} 1., IA nr B.IL.d.1 ¢), IB nr B.11.d.2 d)

Zastgpienie w skladzie produktu leczniczego karmelu oraz aromatu czekoladowego
aromatem owocow lesnych oraz czerwienia koszenilows

specyfikacja dla czerwieni koszenilowej oznakowana:
S-3-02-82 wyd. I z dn. 20.12.2011

specyfikacja dla aromatu owocéw lesnych oznakowana:
S-3-02-99 wyd. I z dn. 26.04.2012 r.

oraz wynikajace z ww. zmiany

- zmiana oznakowania specyfikacji produktu leczniczego obowigzujacej przy
zwolnieniu serii i do konea okresu waznosci: S-1-23- wydanie 111
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- zmiana oznakowania metod analitycznych

Tozsamo$¢ substancji czynnej
z: MA-1-27 wyd. 1l

na: MA-1-27 wyd. HI
Zawarto$¢ substancji czynnej

z: MA-1-34
na: MA-1-102 (metoda spektrofotometryczna) lub MA-1-103 (metoda HPLC)

Zawarto$¢ zanieczyszezen
z: MA-1-35
na: MA-1-104

Zawartos¢ substancji konserwujacej
z: MA-1-34
na: MA-1-105

Zmiana wchodzi w Zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catoéei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyinego (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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw BiobGjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

dalm dendcbonaks
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