PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych

Warszawa, 2005 -04- 15

Nr UR/RD/. 0//04’ i b

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr . . Z Z ? ‘9 5 ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
IBUPROM dla Dzieci Forte

Nazwa powszechnie stosowana:
Ibuprofenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina doustna, 200 mg/5 ml

Droga podania:
doustna

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

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Farmasierra Manufacturing S.L.
Ctra. Irin, Km. 26,200
28700 San Sebastian de los Reyes, Madryt
Hiszpania
2. Farmalider S.A.
C/ Aragoneses, 15
28108 Alcobendas, Madryt
Hiszpania
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Farmasierra Manufacturing S.L.

Ctra. Irin, Km. 26,200

28700 San Sebastian de los Reyes, Madryt

Hiszpania

2. Farmalider S.A.
C/ Aragoneses, 15
28108 Alcobendas, Madryt
Hiszpania
3. Biolab, S.L.
Poligono Industrial,
Avda. de los Reyes, 59
28770 Colmenar Viejo, Madryt
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ibuprofen

Substancje pomocnicze:
Sodu benzoesan (E 211)

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu cytrynian
Sacharyna sodowa
Sodu chlorek
Hypromeloza 15 cP
Guma ksantan
Maltitol ciekly
Glicerol

Tuamatyna (E 957)
Aromat truskawkowy*
Woda oczyszczona

* zawiera substancje identyczne z naturalnymi aromatami, naturalne aromaty,
maltodekstryne, cytrynian trietylu, glikol propylenowy, alkohol benzylowy

Wielko$¢ opakowania:
1 butelka po 30 ml

1 butelka po 100 ml
1 butelka po 150 ml
1 butelka po 200 ml

Rodzaj opakowania:

-kod: | 5| 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 1] 7| 6] 5] 5|
-kod: | 5/ 9]/ 0| 9] 9] 9] 1] 2] 1| 7| 6] 6] 2|
- kod: | 5| 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 1] 7| 6] 7| 9|
-kod: [ 5] 9] o] 9 o] o] 1] 2] 1] 7] 6] 8] 6|

Butelka z PET koloru oranzowego, z zakretka z HDPE zabezpieczajgcy przed
dostepem dzieci, z lycznikiem z LDPE do strzykawki, umieszczona wraz
z doustng strzykawky o pojemnosci 5 ml (cylinder z PP, tlok z HDPE)

w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.
Po pierwszym otwarciu: Przechowywa¢é w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu — 6 miesiecy

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

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

———

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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