PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczuiczych,
Wyrobéw Medyeznyceh i Produktéw Biobdjczych

2018 -08- 0 2

Warszawa.,

NeURRD. D36 8 ng

Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A.

ul. Marszalka J. Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

DECYZJA

Na podstawic art. 7 ust. 2w zwigzku 7 ar. 15 ust. | pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 +.
Prawo farmaceutvezne (Dz.U. 7 2017 r.. poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

porwolenienr...,. -2 tf 8fq’ « ++ ... na dopuszezenie do obrotu produktu feczniczego

Nazwa:
Peprexolet

Nazwa powszechnie stosowana:
Mianscrini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna. moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 60 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszalka J. Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

Nazwa 1 adres wytworey., u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Pabianickic Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A,
ul. Marszalka .J. Pilsudskiego 5
93-200 Pabianice
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Micjsce wytwarzania. gdzic nastepuje kontrola serii:
Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszalka J. Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

Pelny sklad jakosciowy:
Substancia coynna:
Mianseryny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Skrobia Zelowana kukurydziana
Metyloceluloza
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

(Moczka tahletki:
Hyprometoza ES
Hypromeloza E15
Makrogol 8000
Hydroksypropyloceluloza
Tytanu dwutlenek

Wielkosc opakowania:

30 szt -kod: [ 5] o[ 0] 9[9[ 9] 1] 3[7 93] 9]1]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/Aluminium i PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wiymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotycezacych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosel:
30 miesigey

Kategoria dostepnosei:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwose skladania  raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
lecrniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje sic na okres do dnia . . ’23Q . LV L.
UZASADNIENIE

Na podstawic art, 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwea
1960 v (D7 V7 2017 1. poz. 1257 ze zm. ) odstgpuje sie od uzasadnienia decyzji. edyz
uwzglednia ona w calodei zadanie strony.
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Pouczenie:
O ninicjszej deeyzii, na podstawie art. 127 § 31
1960 r. Kodeks postepow

art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea

ania administracyjnego. stronie stuzy prawo do wniesienia wniosky
O ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktsw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

- W terminie 14 dnj od dnpis dorgczenia

Ourzyvmuja;
I. Petnomocnik strony
Joaa
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