Urzedu Rejestracyi Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 31-05-2022

Nr UR/RD/0271/22

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

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 2021 1. poz. 1977 z pézn. zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 27101 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Inovox Express Active smak migtowy

Nazwa powszechnie stosowana:
Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus + Amylmertacresolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynney:
pastylka twarda, 1,2 mg + 0,6 mg

Droga podama:
na §luzowke jamy ustnej

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.o.
ul. Ziebicka 40
50-507 Wroclaw

Nazwa1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie seri:
LOZY’S PHARMACEUTICALS S.L.
Campus Empresarial, Lekaroz, Navarra 31795
Hiszpania
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Zone Industrielle de la Coudette
32290 Aignan
Francja

2. KYMOS, S.L.
Ronda de Can Fatjo, 7B (Parque Tecnoloégico del Valleés)
Cerdanyola del Vallés
08290 Barcelona
Hiszpania

3. INFARMADE, S.L.
C/Torre de los Herberos, 35, P.1.” Carretera de la Isla”, Dos Hermanas
41703 Sevilla
Hiszpania

4. LABORATORIO ECHEVARNE, S.A.
C/Provenca, no 312, Bajos
08037 Barcelona
Hiszpania

Pelny sklad jakosciowy:
Substancje czynne:
Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy

Amylometakrezol

Substancje pomocnicze:
Olejek eteryczny migtowy
Olejek eteryczny anyiu gwiaidzistego
Lewomentol
Sacharyna sodowa (E954)
Kwas winowy (E334)
Izomalt
Maltitol ciekly
Indygotyna (E132)
Zélcien chinolinowa (E104)

Wielkog¢ opakowania:
8 szt. -kod: [5[9]0[3[0]3[1]2]8]5[8]7]1]
12 szt. - kod: [5] 9] o[ 3] o] 3[ 1] 2 8] 5] 8] 8] 8]
24zt - kod:[5[9[0[3[0[3[1]2]8]5]8]9]5|
48 szt. - kod: [5[9]0[3[0[3[1][2[8[5]9[0]1]
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Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych priechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

Czestothwos¢ skladamia raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowamia produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwoSci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,
Z p6in. zm.).

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz ji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2021 r. poz. 735 z pézn. zm.) odstepuje sie od uzasadniemia decyzji, gdyz
uwzgledma ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od miniejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735 z pdzn. zm., dalej: kpa),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dmi od dmia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dma 30
sierpmia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami admimstracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracy
Produktéow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolmenia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
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Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzema sprawy. Z dniem doreczemia organowi administracji publiczne;
oswiadczenia o zZrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sie ostateczna 1 prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

fdokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
2. aa
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