Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 13-10-2023

Nr UR/RD/0443/23

Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2022 r. poz. 2301 z
pdzin. zm) wydaje sie:

pozwolenie nr 27650 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Theraflu MAX GRIP

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Acidum ascorbicum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania roztworu doustnego, 1000 mg + 10 mg + 70 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
PL/H/0702/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa
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Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
SmithKline Beecham S.A.

Carretera Ajalvir Km. 2,500

Alcala de Henares

28806 Madryt

Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii
SmithKline Beecham S.A.

Carretera Ajalvir Km. 2,500

Alcala de Henares

28806 Madryt

Hiszpania

Petny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Paracetamol

Kwas askorbowy
Fenylefryny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:

Sacharoza

Kwas winowy

Sodu cytrynian bezwodny

Aspartam (E 951)

Aromat owocow lesnych ,,Berry Fruits Flavorburst”
Mieszanina barwiaca ,,Euroblend Blackcurrant”:
Karmoizyna (E 122)

Zielen S (E 142)

Zétcien pomaranczowa (E 110)

Sodu chlorek

Wielkos$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
5, 10 saszetek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
5 saszetek — kod: 5909991523817
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10 saszetek — kod: 5054563161604

Rodzaj opakowania:
Saszetka z folii Papier/PE/Aluminium/kopolimer etylen-kwas metakrylowy (EMAA)
w tekturowym pudetku.

Saszetka z folii PET/PE/Aluminium/kopolimer etylen-kwas metakrylowy (EMAA) w
tekturowym pudetku

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

Czestotliwosc¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktu leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz;ji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14
czerwca 1960 r. (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 z pdin. zm., dalej: kpa) odstepuje sie od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 z pdzn. zm.,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
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rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023
r. poz. 1634, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od
skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobdéw
Medycznych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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