Warszawa, dnia .. 9908 -12- 11 1.

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstrafe 3

61138 Niederdorfelden

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 155, art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
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 (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271)

Zmienia si¢

decyzj¢ ostateczng Ministra Zdrowia nr RR/1178/06 z dnia 19.07.2006 r. o przedtuzeniu waznosci
pozwolenia nr 8150 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego PROSPAN, krople doustne,
roztwdr w nastgpujacy sposob:

Na podstawie art. 14 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Przepisy
wprowadzajace ustawe Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.), w zw. z art. 23, ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) przedtuza sie okres waznosci pozwolenia
Nr 8150 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego PROSPAN, krople doustne, roztwor.

| Nazwa:
PROSPAN

Nazwa powszechnie stosowana:
Hederae helicis folii extractum siccum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Krople doustne, roztwér, 20 mg/ml

Droga podania:
Doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstrafe 3
61138 Niederdorfelden
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstrafe 3
61138 Niederdorfelden
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstrafe 3
61138 Niederdorfelden
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna
Hederae helicis folii extractum siccum (5-7,5:1)
Ekstrahent-etanol 30% [m/m]

Substancje pomocnicze
Woda oczyszczona
Sodu sacharynian
Etanol 96% [v/v]
Olejek anyzowy
Olejek koperkowy
Olejek migtowy

Zawarto$é¢ etanolu w produkcie wynosi 34,92-42,68% [m/v] (349,2-426,8 mg/ml)

Wielkos¢ opakowania:
20 ml - kod: [5[9[ o] 9] 9] 0[] E]/ 5] 7] 2]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla brunatnego z kroplomierzem z polietylenu i zakretka z polipropylenu
w tekturowym pudetku

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w pomieszczeniach suchych, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C

Okres waznosci:
4 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejszej decyzji
jest réownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz opakowan produktu
Jeczniczego, W tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan jakosciowych produktu
leczniczego oraz wymogdw jakosciowych dotyczacych ich opakowan.

|
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Pozwolenie przedluza si¢ do dnia 30 lipca 2010 r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze. zm.) Stronie stuzy prawo do wniesienia
do ministra wlasciwego do spraw zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji

MINISTER ZDROWIA
pieczeé i podpis

7, up. Ministga %‘drowl'x{,
Depart}:)ncnm Polityld Lekowej i Farmecji

Artu; Falek

Otrzymuia:
1. Pan

2. URPLWMiPB
|3.2/2
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