Warszawa, dnia 201 -02- 18

MINISTER ZDROWTA

o KOlASAIM

Ivowen Limited

3 Anglesea Street

Clonmel, County Tipperary
Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 1. Prawo farmaceutyczne
(t.J. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania adminisiracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
wydaje sie

ozwolenie nr /M g gﬁ}/ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
p P P

Nazwa:
Amlomyl

Nazwa powszechnie stosowana:
Amlodipinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki, 10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
UK/H/2746/02/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Ivowen Limited
3 Anglesea Street
Clonmel, County Tipperary
Irlandia

Nazwa i adres wytwérey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Dublin 13
Irlandia
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2. Tjoa Pack Hungary Ltd, Hungary
2040 Budaors
Vasut u. 13

Wegry

Nazwa i adres importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
MeDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Dublin 13
Irlandia

Miejsce prowadzenia dziatalnosei importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Dublin 13
Irlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Dublin 13
Irlandia

Pehy skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Amlodypina
w postaci amlodypiny bezylanu

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

Wielkos¢ opakowania:

Blister:
10 szt. -kod: | 5] 9[ o[ 9[ 9] 9 0] 8] 4[ 2] 6] 6] 7
14 szt. - kod: | 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] o[ 8[ 4] 2] 6] 7] 4
28 sat. - kod: | 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] o] 8] 4] 2[ 6] 8[ 1]
30 szt. -kod: | 5[ 9] o] 9[ o[ 9] o[ 8[ 4] 2[ 6 9] 8
50 szt. -kod: [ 59 o[ 9 9] o[ o 8] 4[ 2] 7] 0] 4
56 szt. -kod: | 5/ 9] 0 9[9[ 9 o[ 8[ 4] 2[ 7[ 2] 8
60 szt. - kod: | 5] 9] 0] 9{ 9] 9[ o] 8] 4] 2[ 7] 3} 5]
100 szt. -kod: | 5/ 9] 0] 9[ 9] 9/ 0] 8] 4[2[ 7] 4] 2]
180 szt. - kod: | 5] 9] 0f 9[ 9] 9] o] 8] 4 2] 7[ 5] 9]
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Butelka HDPE:

28 szt. -kod: | 5{ 9] 0/ 9/ 9| 9 4/ 2 7] 6| 6
30 szt. -kod: | 5/ 9] 0/ 9] 9[ 9 42|71 7| 3
56 szt. -kod: | 5/ 9] 0 9 9] 9] 0] 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] 0[ 9] 9f 9] o] 8[ 4[ 2] 8[ o] 3]
500 szt. - kod: [ 5/ 9] 0 9] 9] 9] o] 8] 4] 2] 8] 2 7]

Rodzaj opakowania:

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Butelka HDPE z zakretka z PP w tekturowym pudelkuy.

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

Okres waznosei:
2 lata

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

Zgodnie z art. 23 yst. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydanie pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki
Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania,

wymagan jakoSciowych i metod badan jakosciowych produkty leczniczego oraz wymogdw
Jakosciowych dotyczacych opakowan,

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ... ... /,’ QFO"X'??/M@(
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