Urzedu Rejestracji Produktsw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
2015 -08- 2 ¢

Warszawa,

Phytopharm Klgka S.A.
Kigka 1
63-046 Nowe Miasto Nad Wartgy

wydaje sie:
i s
pozwolenienr. , .., . ‘722/ . 6 5'0 - na dopuszczenie do obroty produktu leczniczego
Eazwa:
Hedussin

Nazwa powszechnie stosowana;
Hederae helicis Jolii extractum siccym

Postaé fannaceutyczna, moc i dawka substancji CZynnej:
syrop, 33 mg/4 ml

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
AT/HA570/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Phytopharm Kleka S.A.
Kigka 1
63-040 Nowe Miasto Nad Wartg
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Phytopharm Kleka S.A.,
Kl¢ka 1
63-040 Nowe Miasto Nad Wartg

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Phytopharm Kleka S.A.
Kleka 1
63-040 Nowe Miasto Nad Wartg

Pelny sktad jakosciowy:

Substancja czynna:
Hederae helicis folii extractum siccum (4-8:1)
ckstrahent: etanol 30% (m/m)

Substancje pomocnicze:
Sorbitol ciekly, niekrystalizujgcy
Guma ksantan
Potasu sorbinian
Kwas cytrynowy bezwodny
Woda oczyszcezona

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka po 106 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obroty:
1 butelka pe 100 ml - kod: | 5] 9] 0] 9] S[ 9 1] 2] 3] 5[ 3] 8] 3

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkia barwuego z zakretka z  polietylenn 2 pierseieniem
gwarancyjunym i uszezelkg 2 polietylenu, z dolaczong lyzks miarowsg
z polipropyienu, w tekturowym pudelku,

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.
Po pierwszym otwarciu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.,

Okres waznosci:
2 lata

Po pierwszym otwarciu: 3 miesigce

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

UR.DRL.RLE.4002.0217.2014
Strona 2 z 3




Czestotliwogé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produkty
leczniczego:

Nie ma zastosowania,

N8.08  ei0(
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ...,/

AL I

Na podstawie art, 107 § 4 Kodeksu postepowania administ:racyjnego odstepuje  sie
od uzasadnienig decyzji.

Pouczenie:
Louczenie:

Otrzymuja:
1, Pelnomocnik stronty

2. afa
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