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»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 2 2019 r., poz. 499 ze zm.) wydaje sie:

n
pozwolenie nr . . 0219 52(4 s iR na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

|

Nazwa:
Amisulpryd Hasco

Nazwa powszechnie stosowana:
Amisulpridum

Postac¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 100 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJ1
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

| Nazwa i adres wytworcy. u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

»wPRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242

51-131 Wroclaw
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Micjsee wytwarzania, gdzie nasiepuje kontrola serii:
L, PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
S1-131 Wroclaw

2.,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK™ S.A.
Zaklad Produkeyjny w Sicchnicach
ul. Eugeniusza Kwiatkowskiego 9
55-011 Siechnice

Pelny sklad jakosciowy:
" Substancja czynna:
Amisulpryd

|
l ; ;
- Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
i Karboksy metyloskrobia sodowa (tvp A)
! Laktoza jednowodna
; Magnezu stearynian
,‘ Hypromeloza (2910)
| Wielkosé opakowania: o
30 sat. vod: [BLOLOSTS[ o1 1] 2[4 74

E

|

' Rodzaj opakowania:

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu: |
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

| Okres waznosel;
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Crestotliwose skladania raportow  okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.
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' Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia QL?UJ/JOZ,

Yol o

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postegpowania administracyvjnego # dnia 14 czerwea 1960 1. |

(Dz.U. 2 2018 r.. poz. 2096 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia decvzji. gdyz uwzglednia
ona w caloser zgdanic strony.

Pouczenie:

-

Od  ninicjsze]  decvzji. na podstawic art. 127 § 3 0 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 crzerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm... dalej: kpa). stronie sluzy
prawo do wnicsicnia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiow
Leczniczych Wyrobow Medycznyeh 1 Produktow Biobojezveh, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
Jezeli strona nie chee skorzystac z prawa do zwrocenia sie 2 wnioskicm o ponowne rozpatrzenic sprawy moze,
na podstawie art. 32 § 3 wzw. art. 33 § | ustawy 2 dnia 30 sierpnia 2002 1. Prawo o postgpowaniu przed sgdumi
administracyjnymi  (Dz. U, 2z 2018 r. poz. 1302, dale): ppsa) wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawice skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge. na
podstawie art. 54 § | p.p.s.a. wnosi sig za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojezyeh. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych.

Na podstawie art, 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanic prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosziow sadowych oraz ustanowienia
adwokata. radey prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w 2w, z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rospatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia
sprawy. 7 dniem dorgezenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o srzeczenio si¢ prawa do
wniesienta witosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy . decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.
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