PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
206 -03- g g

Warszawa,
Nr UR/RR/ O{AC) /16

Krka, d.d., Novo mesto
§marje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 17023
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego N olpaza, Pantoprazolum,
proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 40 mg

Nazwa:
Nolpaza

Nazwa powszechnie stosowana:
Pantoprazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 40 mg

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
UK/H/1954/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Krka, d.d., Novo mesto
Smarje‘s’ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Krka, d.d., Novo mesto
smarje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

2. Valdepharm
Parc Industriel d’incaville - BP 606
27106 Val de Reuil Cedex
Francja

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Pantoprazol
W postaci pantoprazolu sodowego péitorawodnego

Substancje pomocnicze:
Sodu cytrynian dwuwodny
Mannitol

Sodu wodorotlenek

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:

Zatwierdzone:
1 fiolka, 5 fiolek, 10 fiolek, 20 fiolek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1fiolka - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[ 9[ o[ 7] 9] 4 4] 2] 3]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla typu I zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej
i aluminiowym uszczelnieniem typu ,,flip-off” w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej 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 2016 r. poz. 23), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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