Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrebéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 2017 -07- 0 &4

Nr UR/RD/OMOy17

Eubioco S.A.

ul. Pojezierska 90 A

91-341 L6dz

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr . . 02%0 3 :i' ......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Eubiocard

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum acetylsalicylicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki dojelitowe, 75 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Eubioco S.A.
ul. Pojezierska 90 A
91-341 Lédz

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
ul. Spoldzieleza 25 A
11-001 Dywity
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorinm Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
ul. Spéldzielcza 25 A

11-001 Dywity

Pelny skiad jakoéciowy:
Substancja czynna:
Kwas acetylosalicylowy

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Celuloza, proszek
Skrobia Zzelowana
Kwas stearynowy

Podotoczka:
Hypromeloza

Laktoza jednowodna
Makrogol 3350
Tytanu dwutlenek (E 171)

Triacetyna

Otoczka dojelitowa:
Kopolimer kwasu metakrylowego typ C

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Krzemionka keloidalna bezwodna
Sodu wodoroweglan

Sodu laurylosiarezan

Wielko$¢ opakowania:
15 szt.
30 szt.
60 szt.
90 szt.
120 szt.

-kod: | 5] 9| o[ 5[ o[ 1] 9] 0] 4] 4] 2] 4] 2]
-kod: | 5] 9] 0 5] 9] 1] 9] o] 4] 4] 2] 5] 9]
- kod: | 5] 9] 0] 5[ 9] 1] 9] o] 4] 4] 2] 6] 6]
- kod: | 5] 9] 0[ 5[ 9] 1] 9] o] 4] 4] 2] 7] 3]
- kod: | 5| 9] 0] 5] 9] 1] 9] o] 4] 4] 2[ 8] 0]

Rodzaj opakowania:

Blister PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
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QOkres waznoéci:
3 lata

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

Czgstotliwo$¢ sktadania raportow okresowych o bezpicczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 .
(Dz. U. 22016 r. poz. 23 ze zm.) odstgpuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 t.
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejszej decyzji.
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