PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2014 06-03

Nr URRDY. 227 14

Fair-Med Healthcare GmbH
Planckstr. 13

22765 Hamburg

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271
ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr........ 7.t AL .. ... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Amlodipine Fair-Med

Nazwa powszechnie stosowana:
Amlodipinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
PT/H/1070/602/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Fair-Med Healthcare GmbH
Planckstr. 13
22765 Hamburg
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A, Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A, Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Pharmadox Healtheare Ltd
KW20A, Kordin Industrial Park
Paola, PLA 30600
Malta

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A, Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

2. APL Swift Services (Malta) Ltd.
HF26, Hal Far Industrial Estate
Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Amlodypina
w postaci amiodypiny bezylanu

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:
14, 20, 28, 30, 50, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

30 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 1] 4] 0] 9] 6] 0]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PVDC/Alumininm w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem,

Okres waznosci:
30 miesigcy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisn lekarza — Rp.

Czgstotliwosé skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego: ’
Nie ma zastosowania.

02. 06 . Lo4f

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ... ¢.. 00 5. .

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U, z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej.decyzji.

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony
2, ala
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