Urzedu Rejestracyi Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 22-04-2022

Nr UR/RD/0207/22

» Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej
HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r., poz. 1977 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 27037 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Levocetirizine Hasco

Nazwa powszechnie stosowana:
Levocetirizini diliyydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancyi czynney:
roztwor doustny, 0,5 mg/mL

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
»Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E,
51-131 Wroclaw

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
»Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E,
51-131 Wroclaw
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola seri:
»Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E,
51-131 Wroclaw

»Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK” S.A.
ul. Eugeniusza Kwiatkowskiego 9,
55-011 Siechnice

Centrum Badawczo-Rozwojowe ,NOVASOME" Sp. z o.0.
ul. Olsztynska 5,
51-423 Wroclaw

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lewocetyryzyny dichlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Glicerol (E 422)
Maltitol ciekly (E 965)
Sodu octan tréjwodny (E 262)
Kwas octowy lodowaty (E 260)
Sacharyna sodowa (E 954)
Sodu benzoesan (E 211)
Aromat Tutti-Frutti:
zawiera substancje aromatyczne, w tym geraniol, linalol i glikol propylenowy
Woda oczyszczona

Wielkog¢ opakowania:

1 butelka 200 ml ~kod: [5[9]0]9]|9|9|1[4[8[1]1]9]3|

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla brunatnego (typ III) o pojemnosci nominalnej 200 mL, ktéra
zawiera nie mniej niz 200 mL produktu. Butelka jest zamknieta zakretksg
z polietylenu o wysokiej gestosci z wkladkg polietylenowsg z zabezpieczeniem
gwarancyjnym. Do opakowania dolgczona jest polipropylenowa strzykawka
doustna 10 mL z tlokiem wykonanym 1z polietylenu o wysokiej gestosci
w zestawie z polietylenowym korkiem.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci:
2 lata
Po prerwszym otwarciu butelka:
6 miesiecy
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestothwos¢ skladamia raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowamia produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz ji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowama administracyjnego z dma 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2021 r., poz. 735, dale: kpa) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calogei zadanie strony.

Pouczenie:

Od miniejszey decyzji, na podstawie art. 127 § 31art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r., poz. 735, dalej: kpa), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Lecznmiczych  Wyrobow  Medycznych 1 Produktéow  Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwroécenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dma 30
sierpmia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami adminmistracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dale: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w termime 30 dm od dma doreczemia decyzj. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracj
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyzname prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesitenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zizec sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenmia sprawy. 7Z dniem doreczenia organowi
administracji publiczne] ofwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna 1 prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
2. aa
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