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Warszawa, dnia ..................

MINISTER ZDROWIA
nr... A0)0425 ) 71
Wirwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7
71034 Biblingen
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) oraz
art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 8181 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego LAGOSA

Nazwa:
LAGOSA

Nazwa powszechnie stosowana:
Silybi mariani extractum siccum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletka drazowana, 150,0 mg sylimaryny w przeliczeniu na sylibin¢/tabletke

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7
71034 Biblingen
Niemcy

Nazwa 1 adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Mauermann Arzneimittel KG
Heinrich-Knote-Str. 2
82343 Pocking
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Mauermann Arzneimittel KG
Heinrich-Knote-Str. 2
82343 Pocking
Niemcy
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Petny sktad jakosciowy:
Silybi mariani extractum siccum
wycigg natywny (35-40:1) 78-92%
laktoza jednowodna 8-22%
ekstrahent — metanol

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Kroskarmeloza sodowa typ A
Powidon K 30

Talk

Magnezu stearynian
Dlugolancuchowe glicerydy cz¢Sciowe

Skladniki otoczki:

Szelak

Sacharoza

Wapnia weglan

Talk

Guma akacjowa suszona rozpylowo
Skrobia kukurydziana

Tytanu dwutlenek

Krzemionka koloidalna bezwodna
Powidon K 30

Makrogol 6000

Glicerol 85%

Polisorbat 80

Wosk Montana glikolowy

Wielkos¢ opakowania:
25 szt. — 1 blister po 25 szt. - kod: [5[ 9] 0[ 9] 9] 9] o] 4] 2] 2] 4 0] 1]
50 szt. — 2 blistry po 25 szt. - kod: [ 5[ 9[ o[ 9] o[ o[ o] 8] 1] 8] 1] 1] 2]
100 szt. — 4 blistry po 25 szt. - kod: [ 5] 9[ o[ 9] 9[ 9 o] 8] 1] 8] 1] 2] 9]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
4 lata

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

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejszej
decyzji jest rtéwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogow jakosciowych dotyczacych ich opakowan
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Pouczenie:

decyzjl.

Otrzvmuja:
1. Strona reprezentowana przez

2. URPLWMIiPB
3. a/a

Od niniejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z arl. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia doreczenia

MINISTER ZDROWIA
pieczed i podpis

Z up. Ministra Zdrowia
ZASTEPCADYREKTORA
Departementu Polityki Lekows) | Farmacy
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