Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2015 -07- 2 8
Nr UR/RD/.2.3 /15

McNeil Products Limited

C/0 Johnson & Johnson Limited
Foundation Park

Roxborough Way, Maidenhead
Berkshire SL6 3UG

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwiazku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje si¢:

POZWOIHIE OT o vs oo TN Ui S N vin o na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Sudafed XyloSpray dla dzieci

Nazwa powszechnie stosowana:
Xylometazolini hydrochloridum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
aerozol do nosa, roztwér, 0,5 mg/ml

Droga podania:
donosowa

Numer procedury wzajemnego uznania:
LV/H/0119/001/E/001
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Podmiot odpowiedzialny:
McNeil Products Limited
C/O Johnson & Johnson Limited
Foundation Park
Roxborough Way, Maidenhead
Berkshire SL6 3UG
Wielka Brytania

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Famar Orléans
5, avenue de Concyr

45071 Orléans Cedex 2
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Famar Orléans
5, avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ksylometazoliny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Benzalkoniowy chlorek, roztwér
Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy
Sodu chlorek
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwuwodny
Disodu edetynian
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka po 10 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 3] 1] 9] 3] 4|

1 butelka po 10 ml

Rodzaj opakowania:

Butelka z oranzowego szkla z pompka dozujaca, w sklad ktérej wchodzi
dozownik z PP/POM/PE i nasadka z PE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
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Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
20 tygodni

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

Czgstotliwo$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia. .. 2 1 D, QD?,O -

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony
2.ala
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