Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -09- 24
Nr UR/RDY dﬂf’/{ /15

Medana Pharma S.A.
ul. Wladystawa F.okietka 10
98-200 Sieradz

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku 7 art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr......  oUS4& na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

.

Nazwa;
Ibufen dla dzieci o smaku pomaranczowym

Nazwa powszechnie stosowana:
Ibuprofenum

Posta¢ farmaceutyezna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina doustna, 100 mg/5 ml

Droga podania;
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Medana Pharma S.A.
ul. Wiadyslawa ¥.okietka 10
98-200 Sieradz

Wytworea, u ktérego nast¢puje zwolnienie serij:
Medana Pharma S.A.
ul. Wiadysiawa E.okietka 10
98-200 Sieradz
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Miejsce Wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Medana Pharma S.A.
ul. Polskiej Organizacji Wojskowej 57
98-200 Sieradz

Pelny sktad Jakosciowy:
Substancja czynna:
Ibuprofen

Substancje pomocnicze:
Hypromeloza
Guma ksantan
Glicerol (E 422)
Sodu benzoesan (E 211)
Maltitol ciekly (E 965)
Sodu cytrynian
Kwas cytrynowy jednowodny
Sacharyna sodowa (E 959)
Sodu chlorek
Aromat pomaranczowy
Woda oczyszezona

Wielkoéé opakowania:
1 butelka po 120 ml - kod: | 5] 9 0 9[9[ 9[ 1 2] 3 8] 1] 5[ 5]

Rodzaj opakowania:

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.,
Przechowywa¢ butelke szczelnie zamknigta,

Okres waznoscet:
2 Iata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy,

Kategoria dostepnogci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - oTC.

Czgstotliwosé skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art, 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksn odnoeszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 2 28.11.2001,
str. 67 z pézn. zm.,).
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . . . | "230}) .'.6.0.2’0(

UZASADNIENIE

1960 r. (Dz. U. z 2013 L., poz. 267 z p6zn. zm.) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Z Upowaznienia Prezesa
WICEPREZES

ol Bl

Seba\sjan Migdalski

Otrzymuja;

1. Pelnomocnik strony
2.a/
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