PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr UR/ZM/0230 /18

Warszawa, 2018 -07- 31

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6 A
05-152 Czosnéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

w pozwoleniu nr 12430

Nazwa:
ANESTELOC 40 mg

Nazwa powszechnie stosowana:
Pantoprazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki dojelitowe, 40 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.
Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

1. Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakéw
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2. Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszalka J. Pilsudskiego S
95- 200 Pabianice

3. Adamed Sp. z o.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
1. Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

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

3. Adamed Sp. z o.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnéw

4. Pliva Hrvatska d.o.o0.
Prilaz baruna Filipoviéa 25
10000 Zagreb
Chorwacja

Pelny sklad jakosciowy:
Pantoprazol
w postaci pantoprazolu sodowego péltorawodnego

Mannitol

Krospowidon
Hydroksypropyloceluloza

Sodu laurylosiarczan
Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Skilad otoczki:

Opadry AMB z6ity 80W32009

(poliwinylowy alkohol cze¢$ciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek E 171, talk,
zelaza tlenek zélty E 172, lak zélcieni chinolinowej E 104, guma ksantanowa,
lecytyna sojowa)

Sktad otoczki dojelitowej:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Glicerolu monostearynian

Trietylu cytrynian

Polisorbat 80

Tusz do nadruku S-1-17860 Opacode black ink
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Wielko$¢ opakowania:

14 szt. — 1 blister po 14 szt. - kod: | 5] 9[ 0] 9] 9[9[ o] 6] 2] 1] 0] 3] 3]
28 szt. — 2 blistry po 14 szt. -kod: | 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 0] 6] 2[ 1] 0] 4] 0]
56 szt. - kod: | 5] 9] 0] 6] 4] 1] 4] 0] 0] 0] 2] 5[ 2]

Rodzaj opakowania:
Blistry OPA/Aluminium/PV C/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci:
2 lata

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie péZniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302,
dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a.
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wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. 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 przyznanie prawa pomocy Ww zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

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