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WICK Pharma
Zweigniederlassung

der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Str. 40-50

D-65824 Schwalbach am Taunus
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust, 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 17297 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego  Vicks AntiGrip Complex, Paracetamolum
+ Guaifenesinum + Phenylephrini hydrochloridum, proszek do sporzadzania roztworu
doustnego, 500 mg + 200 mg + 10 mg

Nazwa:

Vicks AntiGrip Complex

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum + Guaifenesinum + Phenylephrini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc j dawka substancji czynne;:
Proszek do sporzadzania roztworu doustnego, 500 mg + 200 mg + 10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
UK/H/1191/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
WICK Pharma
Zweigniederlassung
der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Str. 40-50
D-65824 Schwalbach am Taunus
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Wrafton Laboratories Limited
Exeter Road, Wrafton
Braunton, Devon, EX33 2DL
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Wrafton Laboratories Limited
Exeter Road, Wrafton
Braunton, Devon, EX33 2DL
Wielka Brytania

Peiny sktad jakosciowy:

Substancje czynne:
Paracetamol
Gwajafenezyna
Fenylefryny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Sacharoza
Kwas cytrynowy
Kwas winowy
Sodu cyklaminian
Sodu cytrynian
Aspartam (E 951)
Acesulfam potasowy (E 950)
Mentol, proszek
Aromat cytrynowy
Aromat soku cytrynowego
Zélcien chinolinowa (E 104)

Wielkosé opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:

S saszetek, 10 saszetek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

5 saszetek -kod: | 5]9[0[9]9/9]0[ 7] 9] 9] 7] 3[ 2]
10 saszetek - kod: Iil 9! 0| 9| 9| 9] Ol 7| 9] 9[ 7[ 4| 9'

Rodzaj opakowania:
Saszetka wielowarstwowa Papier/LDPE/Aluminium/Surlyn w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje si¢ 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
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Z up. Prezesa
WICEPREZES
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Marcia Kot

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2. ala
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