PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wryrobéw Medyveznych 1 Produktéw Biobéjezych

Warszawa. 019 -gg- 17

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

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawic art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyezne (D2, UL 2 2007 v poz. 2211 ze zm.) wydaje sig:

pozwolenienr ., ..... N7 7.0 L, na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa
sulpiryd Hasco

Nazwa powszechnie stosowana:
Sulpiridum

Postac larmaceutyczna. moc 1 dawka substancji czynnej:
tabletki, 2000 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowicdzialny:
~PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 I
51-131 Wroclaw

Nazwa i adres wytworey. u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw
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Miejsce wytwarzania. edzie nastepuje kontrola serii:
1..,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJ
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” §.A.
ul. Zmigrodzka 242 F,
51-131 Wroclaw

2..PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCH
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
Zaklad Produkeyjny w Siechnicach
ul. Eugeniusza Kwiatkowskiego 9
55-011 Siechnice

Petny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Sulpiryd

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Powidon K 39
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Wieltkosé opakowania;

20 st -kod: | 5] 9] o 9] 9[9[ 1] 3[8 o[ 4] 5[ §]
12 sat. ~kod: [ 5] 9] 0 9] 9 9[ 1] 3[8 o[ 4] 6] 5]
60 sz, ~kod: | 5] 9] o] 9] 9 9] 1] 3[8 0[ 4] 7] 2]
120 szt. ~kod: [ 5] 9] 0 9] 9 9 1] 3[8 o[ 4] 8] 9]

Rodzy opukowania:
Blister PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

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

Okres waznose:
3 lata

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

(zestotliwose skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
lecznicrzego:
Nie ma zastosowania.
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Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia . . /H' Crereanne

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwes
1960 r. (Dz, U, 2 2017 1. poz. 1257 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji. gdyz

uwzglednia ona w calodei zadanie strony.

Pouczenic:
Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 iart, 129 § 2 ustawy 7 dnia 14 czerwea
1960 1. Kodeks postepowania administracyjnego. stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczveh,
Wirobdow Medyeznyeh i Produktéw Biobgjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenja

ainiciszej deeyzii.
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