Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr UR/RD/0466/23

Warszawa, 27-10-2023

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

51-131 Wroctaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r., poz. 2301 z pdzn. zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 28080 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
TAPAMOL

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina doustna, 240 mg/ 5 mL

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroctaw
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Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI

FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroctaw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroctaw
2. ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
Zaktad Produkcyjny w Siechnicach
ul. Eugeniusza Kwiatkowskiego 9
55-011 Siechnice
3. Centrum Badawczo-Rozwojowe Novasome Sp. z 0.0.
ul. Olsztyriska 5
51-423 Wroctaw

Petny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Paracetamol

Substancje pomocnicze:

Sacharoza

Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)

Sodu benzoesan (E 211)

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Guma ksantan (E 415)

Aromat truskawkowy naturalny AR 2143 (zawiera naturalne substancje
aromatyczne, w tym d-limonen oraz glikol propylenowy)

Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
1 butelka po 85 mL - kod: 5909991525101

1 butelka po 100 mL - kod: 5909991525118
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Rodzaj opakowania:

Butelka z oranzowego szkta typu lll z zakretkg z HDPE z pierscieniem gwarancyjnym i
tacznikiem z LDPE do strzykawki doustnej oraz strzykawka doustng z LDPE/PS o
pojemnosci 5 mL z podziatka co 0,25 mL, w pudetku tekturowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Produkt nie powinien by¢
przechowywany w pozycji odwrdcone;j.

Okres waznosci:
30 miesiecy
Po pierwszym otwarciu: 12 miesiecy

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

Czestotliwosc¢ sktadania raportéow okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktu leczniczego:

Zgodnie z czestotliwoscig wskazang dla produktu referencyjnego okreslong

w wykazie zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportéw okresowych

o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ustalonym na podstawie
art. 107 c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,

z pdéin.zm.).

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz;ji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960r. (Dz.U. z 2023 r., poz. 775 z pdin. zm., dalej: kpa) odstepuje sie od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2023 r., poz. 775 z pdin. zm.,
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dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrdcenia sie 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z
2023 r., poz. 1634, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243§ 1wzw.zart. 244§ 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany
elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a

DRL-RLN.4000.167.2022

Strona4z4



