PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2019 -06- 0 3

Warszawa,

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499) wydaje

sig:

pozwolenienr..... 29 3 9 ; ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Acetylcysteinum Flegamina

Nazwa powszechnie stosowana:
Acetylcysteinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki musujace, 600 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
DE/H/4824/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holandia
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren, Baden-Wuerttemberg
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren, Baden-Wuerttemberg
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Acetylocysteina

Substancje pomocnicze:
Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu wodorowegglan
Kwas adypinowy
Powidon K25
Aspartam (E 951)
Aromat cytrynowy
Maltodekstryna
Sacharoza
Guma arabska
Triacetyna
a-Tokoferol (E 307)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
10 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
10 szt. -kod: [5[9]0[9[9]9[1]4[0[5[1]6[8

Rodzaj opakowania:
Tuba z PP zamknig¢ta korkiem z PE, zawierajacym srodek pochlaniajacy wilgoé
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu tuby:
12 miesigcy
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Czestotliwo$¢é sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . U’:') U( “5"”‘7 {/‘.'4/‘

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

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 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

25, \% 2. \Urzedu Rejestrac b Leczgiczych,
=\~ “Wyrobow Medyczoch gfoddton 00CzyC

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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