Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biebéjczych

Warszawa, 2016 -03- 0 9
Nr UR/RD/OdJl /16

VEDIM Sp. z o.0.
ul. Kruezkowskiego 8
00-380 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sig:

pozwolenienr..... ‘23 L‘D .......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Cirrus

Nazwa powszechnie stosowana:
Cetirizini dihydrochloridum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 5 mg + 120 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
VEDIM Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Nazwa i adres wytwdrey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Aesica Pharmaceuticals S.r.l.
Via Pragalia 15
I-10044 Pianezza (TO)
Wlochy
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Phoenix Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Oplotek 26
01-940 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
UCB Farchim SA, Z.1. de Planchy
10, Chemin de Croix Blanche

CH-1630 Bulle
Szwajcaria

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Phoenix Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Oplotek 26
01-940 Warszawa

Pelny sktad jakosciowy:

Warstwa o natychmiastowym uwalnianiu:
Substancja czynna;

Cetyryzyny dichlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koleidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Warstwa o przediuzonym uwalnianiu:
Substancja czynna:
Pseudoefedryny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Hypromeloza
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:
Opadry Y-1-7000 white:
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400
Wielko$¢ opakowania:
6 szt. ~kod: | 5[ 9 0[9] 9] 9[ 1] 2] 9[2[ 3] 7] 9]
14 szt. -kod: [ 5] 9] 0[ 9{ 9[9[ 1] 2] 9[2] 3[§[ 6]

UR.DRL.RLN.4000.0244.2015
Strona 2 z 3



Rodzaj opakowania:
Blister PVC-Aclar/Rx/160/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

QOkres waznosdci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czgstotliwos¢ skiadania raportéw okresowych o bezpieczenistwic stosowania produktu

leczniczego:

- Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107¢ 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 pozn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia XOQ L4024 (-

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwea 1960 .
(Dz.U. z 2016 r., poz. 23) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w
catosci zadanie strony.,

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

waznienia Prezesa
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Bebastian Myydalsk

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony
2. aa
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