Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 11 (4. 2013
Nt URIRDI 0261115

IPSEN Pharma

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 10 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

wydaje sig:

pozwolenienr...... MG na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Eziclen

Nazwa powszechnie stosowana:
Natrii sulfas anhydricus + Magnesii sulfas heptahydricus + Kalii sulfas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego,
(17,510 g + 3,276 g + 3,130 g)/butelke

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
FR/H/0511/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
IPSEN Pharma
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francja
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Nazwa 1 adres wytwérey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIE
rue Ethé Virton
28100 Dreux
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIE
rue Ethé Virton
28100 Dreux
Francja

Pelny sktad jakosciowy:

Substancje czynne:
Sodu siarczan bezwodny
Magnezu siarczan siedmiowodny
Potasu siarczan

Substancje pomocnicze:

Sodu benzoesan

Sukraloza

Kwas jablkowy

Kwas cytrynowy bezwodny

Aromat koktajlu owocowego (SN913571):
Mieszanina aromatéw pochodzenia naturalnego i aromatéw syntetycznych
Glikol propylenowy
Alkohol etylowy
Kwas octowy
Kwas benzoesowy (E 210)

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
2 butelki -kod: | 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 0] 5[ 8] 3] 4] o]

Rodzaj opakowania:
Butelka z PET z zamknig¢ciem z HDPE zabezpieczajacym przed dostepem dzieci,
kubek z PP, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu i/lub rozcienczeniu w wodzie:
Zuzy¢ natychmiast
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

.

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobojezych w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia niniejszej decyzji.

Z up. Prezesa

ICEPREZES
ds. mggk’fz‘)w Lec

Zpiczych
w9 f
mar farm. Marcin Koiakowski

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony:
Anna Szczepanska
[psen Poland Sp. z o.0.
ul. Jana Pawla 11 29
00-867 Warszawa

2.ala
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