Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 2014 04 1 0
Nr UR/RR/ 0630 /14

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main
Niemcy

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 nieokre§lony okres waznosci pozwolenia nr 8115
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego HEPA-MERZ 3000

Nazwa:
HEPA-MERZ 3000

Nazwa powszechnie stosowana:
Ornithini aspartas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 3 g/5 g granulatu

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main
Niemcy
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Ludwigstrasse 22
64354 Reinheim
Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
L-ornityny L-asparaginian

Kwas cytrynowy bezwodny

Substancja poprawiajaca smak i zapach eytrynowa
Substancja poprawiajaca smak i zapach pomaranczowa
Sacharyna sodowa

Sodu cyklaminian

Zolcien pomaranczowa (E 110)

Powidon K25

Fruktoza

Wielko$¢ opakowania:

-kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] 9] o] 6] 1] 0] 1] 4] 3]

10 saszetek po S g
30 saszetek po 5 g -kod: [5[ o[ o[ o[ o[ o[ o[ 8] 1] 1] 5] 1] 9
50 saszetek po 5 g -kod: [ 5[ o[ o[ 9] o[ o[ o[ 8[ 1] 1] 5[ 2[ 6|

100 saszetek po 5 g -kod: 5[ 9] o] o[9[ 9] o] 8[ 1] 1] 5[ 3] 3|

Rodzaj opakowania:
Saszetki z folii tréjwarstwowej (papier/aluminium/polietylen) w tekturowym
pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

QOkres waznosci:
5 lat

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lckarza - Rp.
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Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 13 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych czgstotliwosci
skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw
Ieczniczych (List of European Union reference dates and frequency of submission of
periodic safety update reports), wersja EMA/630645/2012 Rev.17 4 kwietnia 2014
roku, ustalonym na podstawie art.107c¢ ust.7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z
28.11.2001, str. 67, z péZn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjezych w terminie 14 dni
od dnia dor¢czenia decyzji.

/{fo"‘ ) z up. Prezesa

SE T NG\ WICEPREZES
/ cr T ®T N T o, Produftéw Lecznicach
| | owek]

P - fm:jfarm. Marcin kel

/

rd

TR e

Ofrzymuje:
[. Pelnomocnik strony
2.afa

UR.DZL.ZRN.4030.0957.2013

Strona3z3




