%ﬁ% Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 28-05-2024

Nr UR/RD/0238/24

WICK-Pharma-Zweigniederlassung
der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Niemcy

DECYZIA

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 2024 r. poz. 686)
wydaje sie:

pozwolenie nr 28431 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Vicks Antigrip Dzien i Noc

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum
Paracetamolum + Diphenhydramini hydrochloridum

Postad farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 500 mg + 60 mg
tabletki powlekane, 500 mg + 25 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/H/5707/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:

WICK-Pharma-Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus

Niemcy

Nazwa i adres wytwarcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
P&G Health Austria GmbH & Co. OG

Hosslgasse 20

9800 Spittal an der Drau

Austria

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:

P&G Health Austria GmbH & Co. OG

Hosslgasse 20

9800 Spittal an der Drau

Austria

Petny skfad jakosciowy:
Tabletka na dzien (zétta):

Substancje czynne:
Paracetamol
Pseudoefedryny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Kopowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka SheffCoat Brilliant Yellow:

Hypromeloza

Talk (E 553b)

Trioctan glicerolu (E 1518)

Pigment pertowy na bazie miki (krzemian glinowo-potasowy (E 555) (mika) i tytanu
dwutlenek (E 171))

Zelaza tlenek z6ity (E 172)
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Tabletka na noc (niebieska):

Substancje czynne:
Paracetamol
Difenhydraminy chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Kopowidon

Krzemu dwutlenek koloidalny
Magnezu stearynian

Otoczka SheffCoat Brilliant Blue:
Hypromeloza

Talk (E553b)

Trioctan glicerolu (E 1518)

dwutlenek (E171))
Indygotyna, lak glinowy (E 132)

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
16 szt. (12 tabletek na dzien i 4 tabletki na noc)

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
16 szt. (12 tabletek na dzien i 4 tabletki na noc) - kod: 5909991469009

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PCTFE/Aluminium zabezpieczajacy przed dostepem dzieci,
w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwosé sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania

Pigment pertowy na bazie miki (krzemian glinowo-potasowy (E 555) (mika) i tytanu
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produktu leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107 c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, ze
zm.).

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 2024 r., poz. 572) 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 2024 r. poz. 572), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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