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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa
............... /17

2

AXXON Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211) wydaje sie:
pozwolemi€ ur . i o £ I8 Y va v o

Nazwa;

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Desetax

Nazwa powszechnie stosowana:
Desloratadinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwoér doustny, 0,5 mg/ml
Droga podania:

doustna

Podmiot odpowiedzialny:
AXXON Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua
Potugalia

Laboratérios Basi — Induastria Farmacéutica, S.A.
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratérios Basi — Indistria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 15 ¢ 16
3450-232 Mortigua
Potugalia

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Desloratadyna

Substancje pomocnicze:
Sorbitol ciekly, niekrystalizujgcy
Glikol propylenowy
Sukraloza (E 955)
Hypromeloza 3870 cPs
Sodu cytrynian (do ustalenia pH)
Kwas cytrynowy bezwodny (do ustalenia pH)
Aromat brzoskwiniowy (zawiera m.in. glikol propylenowy, cis-3-heksenol)
Disodu edetynian
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka po 150 ml - kod: [ 5[ 9[ 0[ 9[9[ 9[ 1] 3[ 5[ 6] 3] 4] 7

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla oranzowego typu III o pojemnosci 200 ml, z zamknigciem
z HDPE zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci, z miarkg z PP o pojemnosci
S ml z podzialkg co 2,5 ml, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazad.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania:
3 miesigce

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

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie 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 pézn. zm.).
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Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia . . Q 02 ?; /122 :/.‘

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. 22017 r., poz. 1257 ) odstepuje 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 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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