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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -08- 1 6
Nr UR/RR/ 0300 /17

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
LEK-AM Sp. z o0.0.

ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

DECYZJA
Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 poz. 2142 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 17731 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Nexpram, Escitalopramum, tabletki powlekane, 20 mg

Nazwa:
Nexpram

Nazwa powszechnie stosowana:
Escitalopramum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, 20 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
PT/H/0333/002/R/001
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Podmiot odpowiedzialny:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.

ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Rumunia

2. Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Holandia

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Rumunia

2. Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Holandia

Miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Rumunia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Rumunia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Escytalopram
W postaci escytalopramu szczawianu
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Substancje pomocnicze:

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Kopowidon (K 90-100)

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (ProSolv HD 90):
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Talk

Krzemionka keloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka:
Opadry OY-S-58910 White:
Hypromeloza S cps
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400
Talk

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

20 szt. -kod: 5] 9]0/ 9] 9{9] 0[9] 8] 4] 8] 9] 3|
28 szt. -kod: [5] 9] 0[9] 9{9] 0[8[3[ 9] 0[ 0] 1]
30 szt. -kod: [5] 9] 0[9] 9] 9 0/ 9] 8] 4[ 9] 0] 9]
50 sat. -kod: | 5] 9] 0/9] 99| 0] 9 8] 4] 9] 2[ 3]
100 sat. -kod: |5/ 9] 0] 9[9[ 9] 09 8] 49 3] 0]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwos¢ skiadania raportoéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci 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 (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
2. aa
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