PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2017 -i2- 2§
Nr URRDOSNL, 117

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211) wydaje sie:

pozwolenienr....... Ozl’{ h@f ..... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Groprinesin Forte

Nazwa powszechnie stosowana:
Inosinum pranobexum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 1000 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Inozyny pranobeks

Substancje pomocnicze:
Powidon K-25
Izomalt (E 953)
Sukraloza (E 955)
Aromat cytrynowy (maltodekstryna, sacharoza, skrobia modyfikowana (E 1450),
kwas askorbowy (E 300), naturalne substancje aromatyzujace)

Wielkos¢ opakowania:

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 5] 9] 2] 2] 5]
-kod: | 5] 9] of 9] 9] 9] 1] 3] 5] 9] 2| 3] 2|
~kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 5] 9] 2] 4] 9|
-kod: | 5 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 5] 9] 2] 5] 6|

10 saszetekpo 1,8 g

20 saszetek po 1,8 g

30 saszetekpo 1,8 g

50 saszetek po 1,8 g

Rodza) opakowania:
Saszetka Papier/PE/Aluminium/PE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwo$é sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Co 3lata
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ....................

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

{'owi Legzniczych,
Cdukiges Bioidiczyeh
7y

Ofrzymuja:
1. Pelomocnik strony:
2. afa
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