PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

| Warszawa, 2019 -05- 7 4
Nr URRDAXO18

Vitama S.A.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211 ze zn.) wydaje sie:

pozwolenienr.......... . .00, na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Pantorena

Nazwa powszechnie stosowana:
Pantoprazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki dojelitowe, 20 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Vitama S.A.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serti:
Vitama S.A.
ul. Ceramiczna 1
05-850 Oltarzew

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Medicofarma S.A.

ul. Tarnobrzeska 13

26-613 Radom

2. Centrum Badan Mikrobiologicznych i Auteszczepionek im. dr Jana Bobra Sp. z o.o.
ul. Slawkowska 17
31-016 Krakéw

Petny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Pantoprazol
w postaci pantoprazolu sodowego poltorawodnego

Substancje pomocnicze:
Rdzen tabletki:
Mannitol
Krospowidon (typ A)
Sodu weglan bezwodny
Wapnia stearynian

Ctoczka:
Hydroksypropyloceluloza (5 ¢P)
Powidon (K-25)
Glikol propylenowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)

Ortoczka dojelitowa:
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Trietylu cytrynian

Wielkoé¢ opakowania:
7 szt. -kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9 1] 3[ 7] 2 3[ 3] 0]
14 szt. -kod: [5] o[ af 9] 9] 9[1] 3[ 7] 2] 3] 4[ 7]

Rodzaj opakowania:
Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

UR.DRL.RLN.4000.0214.2015
Strona2z3



Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci;
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ...7.............

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r.,
poz.1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od vzasadnienia 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 1.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

Owrzymuja:
I. Petnomocnik strony
2. a/a
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