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Warszawa, dnid....cccoeeeeeeeeereeeeeenernienne.

MINISTER ZDROWIA
nr. Z00[.026€/(0

Teva Pharmaceuticals

Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw.
z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, ze zm.) dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego

w pozwoleniu nr R/3454 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

wydanym na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, (t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(tj. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

Nazwa:
AMBROSOL PLIVA

Nazwa powszechnie stosowana:
Ambroxoli hydrochloridum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
syrop, 15 mg/5 ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
PLIVA Krakow Zaklady Farmaceutyczne Spétka Akeyjna
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
PLIVA Krakéw Zaklady Farmaceutyczne Spéika Akcyjna
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Pelny sklad jakosciowy:
Ambroksolu chlorowodorek
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Sorbitol plynny 70% (E420)

Glicerol (E422)

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)
Glikol propylenowy (E1520)

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Aromat truskawkowy

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
120 ml -kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9[9[ 0] 3] 4[ 5] 4] 1] 0]
200 ml - kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9] 9 0] 0] 8] 6] 6] 0] 3]

Rodzaj opakowania:

Butelka ze szkla brunatnego zamykana zakretka aluminiowa wraz z lyzka
miarowg, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od Swiatla.

Okres waznosci:
2 lata
28 dni — po pierwszym otwarciu.

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zZycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

Pouczenie:

Od ninicjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (tj. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.) stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlaéciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczec

7 up. Minfila Zdrowtd
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WANDAVAVAQN
Wojciech Giermaziak

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana

2. Urzad Rejestracji PLWM i PB
3. a/a
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