PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 8 5 538 2 U 74

NrUR/RR/ 4799 /14

PharmaSwiss Cesks republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art, 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 7 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza sig¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/1078
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego DIPHERGAN

Nazwa:

DIPHERGAN

Nazwa powszechnie stosowana:
Promethazini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki drazowane, 25 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankoveova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Przedsighiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora

Petny sklad jakosciowy:
Prometazyny chlorowodorek

Skrobia ziemniaczana
Sacharoza

Laktoza jednowodna
Talk

Zelatyna

Sacharyna sodowa
Magnezu stearynian

Sklad otoczki:

Sachareza

Talk

Guma arabska

Zélcien pomaranczowa (E 110)

Capol 1295 (mieszanina wosku Carnauba i wosku pszczelego)

Wielkos¢ opakowania:
20 szt,

- kod: [ 5] 9] o] 9[ 9] 9] 0] 2] 2] 8] 3] 1] 7]

Rodzaj opakowanta:
Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywad¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem

i wilgocia.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Czestotliwosc¢ skladania raportoéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Co 13 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosei skladania rapertow okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktow leezniczych ustalonym na podstawie art. 107¢c ust.7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu posigpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodei zadanie strony.

Pouczenie:

Qd niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013, poz. 267), stronie sluzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjezych
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

o

Marcin Kotakowski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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