Warszawa, dnia 2803-12-[]7 r.

MINISTER ZDROWIA

nr. AR 345 ()

Vedim Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

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 waznos$ci pozwolenia nr 11079 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego IPRES LONG 1,5

Nazwa:
IPRES LONG 1,5

Nazwa powszechnie stosowana:
Indapamidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 1,5 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Vedim Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Nycomed Pharma Sp. z o.0.
ul. Ksigstwa Lowieckiego 12
99-420 Lyszkowice

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
1. Instytut Biotechnologii i Antybiotykéw
ul. Staro$cinska 5
02-516 Warszawa

2. Bioton Sp. z o.0.

Zaklad Produkeyjny w Duchnicach
ul. Ozarowska 28/30

05-850 Ozarow Mazowiecki
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3. Nycomed Pharma Sp. z o.0.
ul. Ksigstwa Lowieckiego 12
99-420 Lyszkowice

Pelny sklad jakosciowy:
Indapamid

Laktoza bezwodna
Guma arabska
Hypromeloza 4000cP
Hypromeloza 15000cP
Magnezu stearynian

Sklad otoczki Opadry AMB White OY-B 28920:
Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek

Talk

Lecytyna sojowa

Guma ksantanowa

Wielkos¢ opakowania:
30 szt. - 3 blistry po 10 szt. - kod: [ 5[ o[ o[ o[ 9] o[ o[ o] 1] 2[ 6] 8] 8]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem i wilgocig.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie sluzy prawo do wniesienia do
Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA
pieczed i podpis

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez: Angelika Lisiecka; Vedim Sp. z 0.0.; ul. Kruczkowskiego 8; 00-380 Warszawa
2. URPL, WMiPB

3.a/a
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