PREZES

Uirzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wiyrobéw Medyeznyeh i Produktow Biobajezych

Warszawa, 2019 -08- 17

Nr UR/RI)/..Q.%.'%..../] 8

wPRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawic art. 7 ust. 2w zwigzku z art. 16 ust. | ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo

farmaccutvezne (D7, U, 2 2017 .. poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

........... na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Sulpiryd Hasco

Nazwa powszechnie stosowana:
Sulpiridum

Postac farmaceutyezna. moc i dawka substancji czynne;:
tabletki, 50 mg

Droga podania;
doustna

Padmiot odpowiedzialny:
CPRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Nazwa 1 adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
+PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACLEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
S1-131 Wroclaw
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Micjsce wytwarzania. gdzie nastepuje kontrola serii:
L. PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJ]
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

2., PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK™ S.A.
Zaklad Produkevjny w Siechnicach
ul. Eugeniusza Kwiatkowskiego 9
35-011 Siechnice

Petny sklad jakodciowy:
Substancja czynna:
Sulpiryd

Substaucje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Powidon K 30
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Wiclko$¢ opakowania:

24 st ~kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1]3]8 o] 3] 7] 3]
30 szt -kod: { 51 9/ 0] 9[9[ 9] 1] 3]8 0] 3] 8] 0]
60 szt. -kod: | 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3] 8. 0] 3] 9] 7
120 szt. -kod: | 5] 9] 0] 9[9] 9] 1] 3] 8 0[4[ 0] 3]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PVDC/Alaminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotvezace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Olkres warnosct:
3 lata

Katezoria dostepnoset:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwose skladania raportow  okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
fecznicrzego:
Nie ma zastosowania.
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Pozwolenic wydaje sie na okres do dnig , . /(# 06) Z{OZ‘ ¢

UZASADNIENIE
—=2AJINIENIE

Na podstawie ar. 107 § 4 Kodeksy postepowania administracyjnego Z dnia 14 czerwea
1960 r. Dy, 11, , 2007 1. 1257 »e Zm.) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji. gdyz
uwzalednia opg w calosei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyziji. na podstawie art, 127 § 3 iart 129 § 2 ustawy 7 dnia 14 czerwea
1960 1. Kodeks Poslepowania adminisu’acyjnego. stronie stuzy prawo do whiesienia wniosky
0 ponowne rozpatrzenje Sprawy do Prezesg Urzedu Rejestracji Produkigw Leczniczych,
Wyrobow Medycznyeh Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
ninicjszej decyzji.
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