PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobd jczych

2017 -05- 18

Warszawa

2

Nr UR/ZM/ (| 02 117

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemey

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/2554
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:

NIMOTOP S

Nazwa powszechnie stosowana:
Nimodipinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, 30 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Bayer Pharma AG
D-51368 Leverkusen
Niemey

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bayer Pharma AG
D-51368 Leverkusen
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Nimodypina

Powidon

Magnezu stearynian
Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Sklad otoczki:
Hypromeloza 15 cP
Makrogol 4000

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zélty (E 172)

Wielkos¢ opakowania:

20 szt. — 2 blistry po 10 szt. - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9 0] 2] 5] 5] 4] 1] 2]
50 szt. — 5 blistrow po 10 szt. - kod: [ 5] 9[ 0] 9[9[ 9 0] 2] 5| 5] 4] 2] 9]
100 szt. — 10 blistréw po 10 szt. - kod: [ 5] 9] 0 9] 9] 9] o[ 2[ 5[ 5] 4] 3] 6]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PP/Al w tekturowym pudelku.
Blister z folii PA/AI/PVC/PVDC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od §wiatla.

Okres waznosci:
5 lat

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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1. Pelnomocnik strony
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