PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr UR/RD/ wa ...116 Warszawa, 2016 -06- 0 7

PASCOE pharmazeutische Priiparate GmbH
Schiffenberger Weg 55
D-35394 Giessen, Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 20a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) wydaje si¢:

17
pozwolenienr. .. .. - ’L : QLLJF ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
NEURAPAS

Nazwa powszechnie stosowana:
Hyperici herbae extractum siccum + Passiflorae herbae extractum siccum + Valerianae
extractum hydroalcoholicum siccum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Tabletka powlekana, 60 mg + 32 mg + 28 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
PASCOE pharmazeutische Priparate GmbH
Schiffenberger Weg 55
D-35394 Giessen, Niemcy

Nazwa i adres wytworey, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii:
PASCOE pharmazeutische Priiparate GmbH
Schiffenberger Weg 55 '
D-35394 Giessen, Niemcy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
PASCOE pharmazeutische Priiparate GmbH
Schiffenberger Weg 55
D-35394 Giessen, Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:

Substancje czynne:
Hyperici herbae extractum siccum DER: 4.6-6.5:1
ekstrahent: etanol 45 % (V/V)

Passiflorae herbae extractum siccum DER: 6-7:1
ekstrahent: etanol 68 % (V/V)

Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum DER: 3.8-5.6:1
ckstrahent: etanol 47 % (V/V)

Substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna
Suchy syrop glukozowy
Dwutlenek krzemu o wysokiej dyspersji
Maltodekstryna
Talk
Stearynian magnezu
Povidon K30
Glicerol 85%
Sél sodowa kroskarmelozy

Otoczka tabletki:
Zasadowy kopolimer butylometakrylanu (Eudragit E)
Talk
Dwutlenek tytanu E171
Karmin indygo E132
Makrogol 6000
Stearynian magnezu

Wielkos¢ opakowania:
20 szt. -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9[ 1] 2[ 4] 8] 4] 6] 8|

60 szt. -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9[ 1] 2[ 4] 8] 4[ 7] 5|
-kod: | 5| 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 8| 4] 8] 2]

100 szt.

Rodzaj opakowania:
Blister wykonany z aluminium i folii PVC/PVDC w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
2 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czgstotliwos¢  skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwo$ci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z
pézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . . g e,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23)
odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci Zzgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

At
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“ | Wyrbbow Medy

Grzegorz Cessak

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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