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DECYZJA

Na podstawie art. 14 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r. - Przepisy
wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawg 0 wyrobach medycznych oraz ustawe
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1382, ze zm.), art. 31 ust. 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) oraz w zw. z art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960r. - Kodeks postepowania 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)

przedluza si¢ okres waznosci pozwolenia Nr R/1405
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego POSTERISAN

Jednoczesnie na podstawie art. 163 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.) w zw. z Zat. XII pkt. 5 do art. 24
Aktu dotyczacego warunkow przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Estonskiej, Republiki
Cypryjskiej, Republiki ELotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty,
Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki Stowackiej oraz dostosowan w
Traktatach stanowiacych podstawe Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE L z dnia 23 wrzesénia 2003 r.)
zmienia si¢ termin waznosci dotychczasowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego objetego niniejszym pozwoleniem w taki sposdb, iz wygasa on z dniem wydania
niniejszej decyzji.

Nazwa:
POSTERISAN

Nazwa powszechnie stosowana:

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
czopki, 387,1 mg

Droga podania:
doodbytnicza

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. KADE PHARMAZEUTISCHE Fabrik GmbH
Rigistrasse 2
12277 Berlin
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Dr. KADE PHARMAZEUTISCHE Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

12277 Berlin

Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Dr. KADE PHARMAZEUTISCHE Fabrik GmbH
Rigistrasse 2
12277 Berlin

Niemcy
Pelny sktad jakosciowy:
Standaryzowana zawiesina kultury bakteryjnej Escherichia coli

zabita plynnym fenolem

Thuszez staly
Hydroksystearynian makrogologlicerolu

Wielkos¢ opakowania:

10 szt. - 2 blistry po 5 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ o[ 0] 1] 4[ 0] 5[ 1] 0]
20 szt. - 4 blistry po 5 szt. - kod: [ 5] o[ o[ 9[ 9] 9] o[ 1] 4] o[ 5] 2] 7]
100 szt. - 20 blistréw po 5 szt. - kod: | 5[ 9] o[ o[9[ o[ o[ 1] 4[ 0] 5[ 3] 4]

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii aluminiowej w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejszej
decyzji jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogow jakosciowych dotyczacych opakowan.

Zmiany wynikajace z dostosowania dokumentacji do wymogow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, wchodza w zycie w ciagu 6 miesigcy od dnia wydania niniejszej decyzji,
nie pézniej jednak niz do dnia 31 grudnia 2008 roku.
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Pozwolenie wydaje sig do dnia /15 09 2%,

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. 2z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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Otrzymuja:
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