PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéajczych

Nr UR/ZM/ 0353 /15

2005 -12- p 3

Warszawa,

GlaxoSmithKline Consumer
Healtheare Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 vst. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/2079

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
FENISTIL

Nazwa powszechnie stosowana:
Dimetindeni maleas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancii czynnej:
krople doustne, roztwor, 1 mg/ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40

81379 Monachium

Niemey
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Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowe], gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykéw

2. Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Novartis Consumer Health S.A,
CH-1260 Nyon
Szwajcaria

Pemy skiad jakosciowy:
Dimetyndenu maleinian

Disodu fosforan dwunastowodny
Kwas cytrynowy jednowodny
Kwas benzoesowy

Disodu edetynian

Sodu sacharynian

Glikol propylenowy

Woda oczyszezona

Wielkod¢ opakowania:
20 ml -kod: | 5[ 9] o[ 9] 9] 9] 0] 2] 0] 7[ 9] 1] 6]

100 ml - kod: | 5] 9] 0] 9] 9] o] of 2[ o[ 7[ 9f 2[ 3

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla z polietylenowym kroplomierzem i polietylenowym
korkiem w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, butelke przechowywaé

w opakowaniu.

Okres waznosei:
3 lata

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

Pozwolenie wydaje sig¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wechodza w zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Ieczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w caloéci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produktéw  BiobGjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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