PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa,
Nr UR/RR/ oya4 /17

Generics [UK] Limited
Stadion Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

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 r. poz. 2142 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznoS$ci pozwolenia nr 17857 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Amlomyl, Amlodipinum, tabletki, 10 mg

Nazwa:
Amlomyl

Nazwa powszechnie stosowana:
Amlodipinum

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

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
UK/H/2746/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Generics [UK] Limited
Stadion Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Dublin 13
Irlandia

2. Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

3. Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

4. Mylan BV
Dieselweg 25
3752 LB Bunschoten
Holandia

Nazwa i adres importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
MecDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Dublin 13
Irlandia

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:
McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Dublin 13
Irlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Dublin 13
Irlandia

2. Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

Petny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Amlodypina
w postaci amlodypiny bezylanu
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Substancje pomocnicze:

Wapnia wodorofosforan bezwodny
Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
Blister: 10 szt., 14 szt., 28 szt., 30 szt., 50 szt., 56 szt., 60 szt., 90 szt., 100 szt., 180 szt.
Butelka: 28 szt., 30 szt., 56 szt., 100 szt., 180 szt., 500 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:

10 szt. - kod: [ 5[ 9] o] o] o] o] o] 8] 4[ 2] 6] 6] 7|
14 szt. - kod: [ 5[ 9[ o[ o] o] o[ o] 8] 4] 2] 6] 7] 4|
28 szt. - kod: [ 5[ o[ o[ o] o[ o o] 8] 4] 2] 6] 8] 1]
30 szt. - kod: [ 5] o[ o] 9] 9] 9] o] 8[ 4] 2] 6| 9] 8|
50 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] o] 8] 4| 2| 7| o] 4]
56 szt. - kod: [ 5] 9] o] 9] o] 9] o] 8] 4] 2] 7] 2] 8]
60 szt. - kod: [ 5] 9] o] 9] 9 9] o] 8] 4] 2| 7| 3] 5]
90 szt. - kod: [5[ 9] o[ 9] o[ 9] 1] 1] o[ 2] 8] 0] 8]
100 szt. - kod: [ 5] 9] o] 9] o] o] o] 8] 4] 2] 7] 4] 2]
180 szt. - kod: [ 5] 9] o] o] o o] o] 8] 4] 2] 7| 5[ 9]
Butelka:

28 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0[ 9] 9] 9] o] 8] 4] 2| 7| 6| 6]
30 szt. - kod: [ 5] 9 o[ o[ 9] o[ o] 8] 4] 2] 7| 7| 3|
56 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ 9[ 9] 9] o] 8[ 4] 2] 7| 8] 0|
100 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] o] 8] 4] 2] 7| 9] 7|
180 szt. - kod: [ 5[ 9] o] 9] o] of o] 8] 4] 2] 8] 0] 3|
500 szt. - kod: [ 5] 9] o] 9] o] o] o] 8] 4] 2| 8] 2| 7|

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Butelka HDPE z zakretka z PP w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem.

Qkres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwo$é sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania 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, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

Departamentu Zmian Porejestr,

i Rerejestracji Prpjuklow Legzniczych

Joanna Kmiecik-Grud

T

Otrzymuja:
1. Peinomocnik strony
2. ala
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