PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Warszawa, 2018 -07- 13
NrUR/ZM/ o [/ /18

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght

Dublin 24

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/7258
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;:
CALPOL 6 PLUS

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
zawiesina doustna, 250 mg/5 ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Irlandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Famar Orléans
5, avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francja

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

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Paracetamol

Substancje pomocnicze:
Sacharoza
Sorbitol 70% (niekrystalizujgcy)
Glicerol
Zdyspergowana celuloza
Polisorbat 80
Metylu parahydroksybenzoesan
Aromat cukrowy
Aromat pomaranczowy
Zélcien pomaranczowa (E 110)
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka po 100 ml

- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 7] 2] 5] 8] 1] 6]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla w tekturowym pudelku z miarka dolaczong
do opakowania.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze do 25°C, chroni¢ przed Swiatlem.

Okres wazno$ci:
3 lata

Kategoria dost¢gpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobbjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrOcenia sie¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U.z 2018 .
poz. 1302., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54
§ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze ztozy¢é wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 {2 wzw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
whiesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenia Sprawy. 7Z dniem doreczenia organowi
administracji publiczne] oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

: Z upowaznienia Prezesa
2 DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejesiracyjnych

22k ' i RErB‘@gU;C'” :J/TUKEOW ?Czych

Joanna Kniiecik-Grug@en

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2.a/a
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