PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -10- 30

Nr UR/RR/ 1544 /14

SEQUOIA Sp. z o.0.
ul. Ostrodzka 74N
03-289 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 16525 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego PEDICETAMOL, Paracetamolum, roztwér
doustny, 100 mg/ml.

—

Nazwa:
PEDICETAMOL

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor doustny, 100 mg/ml

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
ES/H/0140/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
SEQUOIA Sp. z o.0.
ul. Ostréodzka 74N
03-289 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
LABORATORIOS ERN, S.A.
¢/. Peru, 228
08020 Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
LABORATORIOS ERN, S.A.
¢/. Peru, 228
08020 Barcelona
Hiszpania

Pelny skilad jakosciowy:
Substancja czynna:
Paracetamol

Substancje pomocnicze:
Makrogol 600
Glicerol
Aromat malinowy:
Glikol propylenowy
Etanol
Alkohol benzylowy
Sacharyna sodowa
Azorubina (Karmoizyna) (E 122)
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
1 butelka po 30 ml - kod: [ 5[ 9[ 0 9] 9] 9] 0] 7] 6] 5] 2] 7[ 0]
1 butelka po 60 ml - kod: | 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 7] 6] 5] 2] 8] 7]

Rodzaj opakowania:
30 ml: Butelka PET, z kroplomierzem (2 ml) z LDPE, zamkni¢ta zakr¢tkg z PP
zabezpieczajgca przed dostgpem dzieci w tekturowym pudelku.

60 ml: Butelka PET, z wkladka z LDPE, zamkni¢ta zakretka z HDPE
zabezpieczajacg przed dostegpem dzieci, umieszczona wraz z strzykawka doustng
(5 ml; cylinder z PP, tlok z PE) w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym.
Po pierwszym otwarciu: przechowywa¢ butelk¢ w opakowaniu zewnetrznym.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post¢powania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calos$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), 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 decyzji.
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Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony.
2. ala
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