PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biohojczych

Warszawa, Eﬁ‘iﬁ ~fi- {0

Nr URRD.. 2V 116

Alfa Wassermann Polska Sp. z o.0.
Al, Jerozolimskie 96
00-807 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 3 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z duia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 . Nr 45, poz. 271 ze zm.)

wydaje sie:

pozwolenienr........%0....... 0., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Clensia

Nazwa powszechnie stosowana:
Produkt ZloZony

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania roztworu doustnego, produkt zlozony

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
NL/H/3414/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Alfa Wassermann Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 96
00-807 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Sigmar Italia S.p.A.
Via Sombreno 11
24011 Alme (BG)
Wilochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Sigmar Italia S.p.A.
Via Sombreno 11
24011 Alme (BG)
Wilochy

Pelny sklad jakosdciowy:
Saszetka A (duia):
Substancje czynne:
Makrogol 4000
Sodu siarczan bezwodny
Symetykon

Substancje pomocnicze:
Brak

Saszetka B (mafla):
Substancje czynne:
Sodu cytrynian
Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu chlorek
Potasu chlorek

Substancje pomocnicze:
Saszetka B (mala):
Acesulfam potasowy
Aromat limonkowy:
Olejek limoknowy
Olejek cytrynowy
Cytral
Cukier puder ze skrobiq kukurydziang
Guma arabska
maltodekstryna

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:
8 saszetek (4 saszetki A + 4 saszetki B)

Zadellarowane do wprowadzenia do obrotu:
8 saszetek (4 saszetki A + 4 saszetki B)

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

Rodzaj opakowania:

Saszetka z folii Papier/Aluminium/PE w tekturowym pudelku,
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Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Saszetka:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Po sporzgdzeniu roztworu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C. Moina przechowywaé w lodowce
(2-8°C).

Okres waznoscei:
3 lata
Po sporzadzeniu roztworu:
24 godziny

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktn
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

O%- M. RON(

Pozwolenie wydaje sig na okres do dnia . .... 7>, 00, 7Y

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1  Produktéw  Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

edzbiviyeh

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony:
2.a/a
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