PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

NrM.}RK&Q@g }43/ warszawa, 2012 -11- 08

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwér MazowiecKi

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.)

przediuza si¢ na czas nieokreélony okres waznosci pozwolenia nr 14209
na dopuszeczenie do obrotu produktu leczniczego
Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym

Nazwa:
Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym

Nazwa powszechnie stosowana:
Ibuprofenum

Postaé farmaceutyezna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina doustna, 100 mg/ml

Droga podania:
doustna

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

UR.DZL.ZRN.4030.0306.2012
Stronalz3




Nazwa i adres wytwérey, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
1. BCM Ltd.
Thane Road, Beeston
Nottingham
Nottinghamshire
NG2 3AA
Wielka Brytania

2. Reckit Benckiser Healtheare (UK) Ltd.
Dansom Lane, Hull
East Yorkshire HUS 7DS
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. BCM Ltd.
Thane Road, Beeston
Nottingham
Nottinghamshire
NG2 3AA
Wielka Brytania

2. Reckit Benckiser Healthcare (UK) Ltd.
Dansom Lane, Hull
East Yorkshire HU8 7DS
Wiclka Brytania

Petny skiad jakosciowy:
Ibuprofen

Polisorbat 80

Glicerol

Maltitol ciekly

Sacharyna sodowa

Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian

Guma ksantan

Sodu chlorek

Esencja truskawkowa 500244E
Domifenu bromek

Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania

100 ml. — 1 butelka po 100 ml - kod: [ 5] 9] 0 9] 9[ 9] o[ o[ 8] 0] 6/ 9[ 4
150 ml. - 1 butelka po 150 ml - kod: [ 5] 9] o] 9f 9[ 9] o] o[ 8] 0] 7] 0] 0]
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Rodzaj opakowania:
Butelka z PET o pojemnos$ci 100 m! lub 150 ml z zamKni¢ciem zabezpieczajacym
przed dostgpem dzieei pokrytym PE, z lyzka miarowa z PP o pojemnosci
2,5 ml/S  ml lub dozownikiem w formie strzykawki z PP/PE, w tekturowym
pudelku.
Opakowanie z dolaczonym dozownikiem pesiada zatyczke z PE,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznodci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy

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

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (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 Produkiéw Biobdjczych w

terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

z up. Prezesa

WI?F{?ZES
ds. Tdu w Leozni

mar fam. Marcin Kolakowgki

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony

2. ala
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