PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2018 -04- 2 7
Nr URRD/.ALAL..../18

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

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 ., poz. 2211 ze zm.) wydaje si¢:

pozwolenienr..... Z E( @ &ﬂ ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Aleric Fexo Pro

Nazwa powszechnie stosowana:
Fexofenadini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 180 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw
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Nazwa i adres importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
US Pharmacia Sp. z o.o.
ul. Zighicka 40
50-507 Wroclaw

Miejsce prowadzenia dziatalnodci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Feksofenadyny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Powidon K 30
Magnezu stearynian
Otoczka:
Opadry Yellow 03C52662:
Hypromeloza 6 cP
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400
Makrogol 4 000
Zelaza tlenek zolty (E 172)

Wielkos¢ opakowania:

7 sat. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 7[ o[ 0] 3] 9]
10 szt. - kod: | 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3] 7] o[ 0[ 4] 6]
15 sut. - kod: | 5 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 7] 0[ 0] 5] 3]
20 sat. - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 7] o 0] 6] 0]
30 sat. - kod: | 5[ 9 0] 9] 9[ 9[ 1] 3] 7[ 0] 0] 7] 7|
50 szt. -kod: | 5[ 9[ 0] 9] 9] 9[ 1] 3] 7] 0] 0] 8] 4]
100 szt. -kod: | 5/ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3] 7 o[ 0[ 9] 1]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci:
2 lata
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwic stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia. 2}&-0‘1 RN ¢

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calosci zgdanie 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.

Leczriczveh,
tow Fiobdjczych

Otrzymuja:
1. Strona
2.afa
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