PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2013 ~12- 23
NrUR/RR/Z3%1 /13

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

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 10567
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Gripex HotActiv

Nazwa:
Gripex HotActiv

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Phenylephrini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania roztworu doustnego, (650 mg + 50 mg + 10 mg)/saszetke

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.o0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Wrafton Laboratories Ltd
Wrafton Braunton North Devon
EX33 2DL
Wielka Brytania

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

Peiny sklad jakosciowy:
Paracetamol
Fenylefryny chlorowodorek
Kwas askorbowy

Sacharoza

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy

Potasu acesulfam (E 950)
Aspartam (E 951)

Zélcien chinolinowa (E 104)
Aromat cytrynowy 875928

Aromat cytrynowy 87A069
Aromat cytrynowy 875060

Aromat cytrynowy 501.476/AP0504

Wielkos¢ opakowania:

5 saszetek po 4 g -kod: 5[ 9] o[9[ 9[9[ 1] 0] S[ 6] 7[ 1] 1]
7 saszetek po 4 g -kod: [5/9] 0] 9[9[ 9] 1] 0] 5[ 6] 7] 2[ 8] -
8 saszetek po 4 g -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ o[ 1] o] 5[ 6] 7] 3] 5]
10 saszetek po 4 g -kod: [ 5] 9[ o[ 9[9[ o[ 1] 0] 5] 6] 7] 4] 2]
12 saszetek po 4 g -kod: [5[9]0[7[3[ 7] 7] 1] 3[ 9] 0] 4] 1]

20 saszetek pod g -kod: [ 5[ 9] 0] 7[3[ 7] 7] 1] 3] 9] 0] 5| 8]

Rodzaj opakowania:
Saszetka z laminatu papier/PE/Aluminium/PE w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 S 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.J. Dz.U. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestrac)i

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProduktGw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Z Uup_Prezgsa
WIREPREZES
ds{ Pr u}ﬁéjv czpiczy

Marcin Kolakowski

Otrzymuje:
1.Peinomocnik strony

2. a/a
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