PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Warszawa, 9019 -05- 1 3
NrUR/ZM/ © 2,/ 1 /19

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 24992 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Etopiryna PRO

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum acetylsalicylicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
tabletki dojelitowe, 500 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Pelny sktad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Kwas acetylosalicylowy

Substancje pomocnicze:
Skrobia kukurydziana modyfikowana
Skrobia kukurydziana

Otoczka tabletki:
Hypromeloza
Kopolimer kwasu metakrylowego
Talk
Tytanu dwutlenek (E 171)
Trietylu cytrynian
Czerwien koszenilowa, lak (E 124)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu wodorowe¢glan
Sodu laurylosiarczan

Wielkos¢ opakowania:

6 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 7[ 5] 2[ 9] 4] 6] 5] 6[ 2] 2]
10 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 7[ 5] 2[ 9[ 4] 6] 5] 6] 3] 9]
12 szt. - kod: [5]9[ 0] 7[5[2[ 9] 4] 6] 5] 6] 4] 6]
20 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 7] 5] 2[ 9] 4] 6] 5] 6] 5] 3]

Rodzaj opakowania:
Blister Aluminium/PVYC/PYDC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢é w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocia.

Okres waznosci:;
2 lata

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 20 listopada 2023 roku.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejsze; decyzji dokonuje zmiany danych
w Cl}arakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowr'edzialny.

UZASADNIENIE

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dnj od dnia doreczenia decyzji.

wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. 2 art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o Przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy

Anna Kieck-Grfizlen

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. a/a
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