Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobéjezych

Warszawa, 2016 -10- 17

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelpliniska 19
83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art., 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust, 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 7 2008 1. Nr 45 poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

i 25 L -
pozwolenienr...... o 4T 5 na dopuszczenie do obrotn produktu leczniczego
—
Nazwa:
Scorbolamid EXTRA Hot

Nazwa powszechnie stosowana:
Salicylamidum + Acidum ascorbicum + Rutosidum + Zincum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej,
(300 mg + 300 mg + 50 mg + 5 mg)/saszetke

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelpliniska 19
83-200 Starogard Gdanski
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplifiska 19
83-200 Starogard Gdanski

Pelny sktad jakosciowy:

Substancja czynna:
Salicylamid
Kwas askorbowy
Rutozyd
Glukonian cynku

Substancje pomocnicze:
Mannitol SD100
Mannitol M100
Hydroksypropyloceluloza
Kwas cytrynowy bezwodny
Aromat cytrynowy
Sukraloza
Krzemionka koloidalna bezwodna

Wielko$¢ opakowania:
8 sat, -kod: | 5/ 9] 0] 3] 0] 6[ 0] 6] 1] 0] 4[ 7] 7]
12 szt. -kod: | 5 9] 0] 3[ of 6] o[ 6 1] 0f 5[ 2] 1

Rodzaj opakowania;
Saszetki z folii alaminiowej laminowanej PAP/Aluminium/PE w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢é w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czegstotliwos¢ skladania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania,
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. z 2016 r., poz. 23) odst¢puje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony. '

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerweca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyz;ji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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