PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyczanych 1 Produktéw Biobdjezych

2014 -07- 1 6

Warszawa,

Nr UR/RR/ 424G /14
: PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 10489
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Amitriptylinum VP

Nazwa:
Amitriptylinum VP

Nazwa powszechnie stosowana:
Amitriptylini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 25 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Cesk4 republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢
170 00 Praga 7
Republika Czeska

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35 - 959 Rzeszow
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2. Valeant sp. z 0.0. sp. J.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemyslowa 2
35 - 959 Rzeszow

Pelny sktad jakosciowy:
Amitryptyliny chlorowodorek

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Powidon K-25

Disodu edetynian

Talk

Magnezu stearynian

Sklad otoczki:

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Kwas cytrynowy jednowodny

Trietylu cytrynian

Polisorbat 80

Makrogol 6000

Talk

Tytanu dwutlenek (I 171)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Symetykon emulsja

Wielko$¢ opakowania
60 szt. - 2 blistry po 30 szt. -kod: [5[ 9] 0] 9] o[ o[ 1 0] 4] 8] 9] 1] 4|

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

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Okres waznosel:
3 lata

Kategoria dostepnosei:
Produkt leezniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Co 3 lata, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwo§ci skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
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produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art. 107c¢ ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str, 67, z p6Zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
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 1960r.
Kodeks postepowania 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 Medyczaych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

z up. Prgzesa
WICE

ds\Prod i
Mgy fa% s;;’iarc:{n Kotakgwek

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a

UR.DZL.ZRN.4030.0924.2013
Strona3z3




