PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 2018 -12- 11

Nr UR/ZM/UAGY /15

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

DECYZJA

Na podstawic art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo

farmaceutyczne {Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje sig zmiany podmiotu odpoewiedzialnego w pozwoleniu nr
na dopuszczenie do obrotu produktu leczaiczego

8460

5 Nazwa:
Gripex Hot ZATOKI

Nazwa powszechnie stosowana:
Produkt zloiony

Postad farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Droga podanta:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroctaw

Nazwa 1 adres wytwdrey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
MEDICOFARMA S.A,
ul. Kozienicka 97
26-60¢ Radom
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. MEDICOFARMA S.A.
ul. Kozienicka 97
26-660 Radom

2. Centrum Badan Mikrobielogicznych i Autoszezepionek
im. dr Jana Bobra Sp. z o.0.
ul. Stawkowska 17
31-016 Krakéw

Pelny skiad jakosciowy:
Paracetamot
Pseudoefedryny chlorowodorek
Dekstrometorfanu bromowedorek
Chlorofenaminy maleinian

Kwas askorbowy
Kwas cytrynowy bezwodny
Aromat cytrynowy
Powidon

Soedu cytrynian
Skrobia kukurydziana
Kwas stearynowy
Sacharoza

Tytanu dwutlenek
Wapnia fosforan
Zolcien chinolinowa

Wielkos¢ opakowania:

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9| 0] 8] 4] 6]/ 0] 1/ 6!
-kod: [ 5] 91 0] 2] 7] 6] 8] 9] 1] 9] 0] 8] 0]

6 saszetek

12 saszetek

Rodzaj opakowania:
Saszetki z laminatu Papier/Polictylen/Aluminium/Surlyn w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania I transportu:
Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C.

Olkres waznoscei:
3 lata

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

Czestotliwo$é skladamia raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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Pozwolenic wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowicnia niniejszej decyzji wchodza w zycie nic pozZniej niz 6 miesigey od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawic niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterysiyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowantach produkiu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmior Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odsigpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w caloset zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 1.
Kodeks postepowania administracyinego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku © ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéow  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych 1 Produktow  Biobgjezych
w terminic 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja;
{, Petnomocnik strony
2. a/
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