PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2015 -09- 1 8

...............

Zaklad Farmaceutyezny
»AMARA” Sp. z o.0.

ul. Stacyjna 5

30-851 Krakdow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr....... Y000 L. na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
HYDROXYZINUM AMARA

Nazwa powszechnie stosowana:
Hydroxyzini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
syrop, 2 mg/m}

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklad Farmaceutyczny
»AMARA” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5
30-851 Krakéow

Nazwa i adres wytwdrey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Zaklad Farmaceutyczny
»AMARA” Sp. z o.0.
ul. Stacyjna 5
30-851 Krakéw
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Centrum Badan Mikrobiologicznych
i Autoszczepionek Sp. z 0.0. im. dr Jana Bohra
ul. Stawkowska 17
31-016 Krakéw

Zaklad Farmaceutyczny
»AMARA” Sp. z o.0.

ul. Stacyjna 5

30-851 Krakéw

Pelny skiad jakosciowy:
Substancia czynna:
Hydroksyzyny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Etanol 96%
Sodu benzoesan (E 211)
Lewomentol
Aromat owocéw lesnych
Glikol propylenowy
Woda
Triacetyna
Pulegon
Substancje aromatyzujace
Naturalne substancje aromatyzujgce
Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420)

Wielkosé opakowania;

1 butelka po 125 ml 15[ 9[0] o 9] 9] 1] 2] 3[ 9] 2[ 6[ 8]
1 butelka po 150 m! [5[ 9] of o[ 9 of 1] 2] 3[ o[ 2[ 7] 5]
1 butelka po 200 ml L[ 9[of 91 9] o] 1] 2[ 3[ o[ 2[ 8] 2]
1 butelka po 250 ml 15[ 9[ 0] 9] 9l of 1[2[3[9] 2 9] 9]
1 butelka po 500 ml 15[ 9i0] o[ 9] 9] 1] 2[ 3[9[ 3[ 0] 5]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla klasy III, zamkni¢ta zakretka aluminiowa
lub zakre¢tka z PE, umieszezona wraz z miarka z polipropylenu w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowanin w celu
ochrony przed Swiatlem.
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Okres waznoéci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu — 6 miesigcy.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza ~ Rp.

Czgstotliwos¢  sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie: .

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

Otrzymuja:
L. Pelnomocnik strony
2. afa
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