Warszawa, dnia .............o. 5.

MINISTER ZDROWIA
nr(}ﬁ/ioﬂ 57(95 Bayer Sp. z o.o.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) oraz
art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/1927 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego ALKA-SELTZER

Nazwa:
ALKA-SELTZER

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum acetylsalicylicum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki musujace, 324 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Bayer Bitterfeld GmbH
06803 Greppin
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Bayer Bitterfeld GmbH
06803 Greppin
Niemcy

PL/ZR-4030-0022/09




| Pelny sklad jakosciowy:
Kwas acetylosalicylowy

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu wodoroweglan

Powidon 25

Mieszanina dimetikonu i wapnia krzemianu (70%:30%)
Mieszanina sodu dokusanu i sodu benzoesanu (85%:15%)
Sodu sacharynian

Aromat limetowy

Aromat cytrynowy

Wielko$¢ opakowania:

-kod: [ 5] o[ 0] 9] 9] 9] o[ 1] 9] 2] 7] 1] 7|
-kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9] 9] o] 1] 9] 2 7] 4] 8|
-kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9] 9] o] 1] 9] 2] 7] 2] 4|
-kod: [5] 9] o[ 9] o[ 9] o[ 1] 9] 2[ 7] 3] 1]

2 szt. - 1 saszetka podwdjna po 2 szt.

6 szt. - 3 saszetki podwojne po 2 szt.

10 szt. - 5 saszetek podwéjnych po 2 szt.

40 szt. - 20 saszetek podwojnych po 2 szt.

Rodzaj opakowania:
Saszetki papier/PE/Al/Surlyn w tekturowym pudelku (6 szt., 10 szt., 40 szt.)
Saszetka papier/PE/Al/Surlyn (2 szt.)

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
3 ]ata

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie shuzy prawo do wniesienia do
Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji

MINISTER ZDROWIA

ANU
rek 7i wardow,

Otrzymuja;
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