MINISTER ZDRQWUEX

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust§ 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z

2010 -05- 0 4

Warszawa, dnia

Les Laboratoires Servner
22, rue Garnier

92200 Neuilly sur Seine
Francja

dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo.

farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.), w zwiazku z art. 104 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 1, - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz w zwiazkn z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (t.). Dz. U. z 20()8 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreé}ony okres waznosci pozwolenia nr 11797 na dopuszczenie:
d¢ obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Prestarium 5 mg

Nazwa powszechnie stosowana: :
Perindoprilum argininum |

H

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 da;izvka substancji czynne;:
tabletki powlekane, 5 mg !

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
FR/H/265/02/R/01

Podmiot odpowiedzialny: _
Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier i
92200 Neuilly sur Seine
Francja

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

1. Les Laboratoires Servier Industl ie (LSI)
905 route de Saran ‘
45520 Gidy
Francja

2. Servier (Ireland) Industries Ltd (SII)
Gorey Road — Arklow — Co Wicklow
Iriandia : ,
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3. ANPHARM Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne S.A,
ul. Annopol 6B
03-236 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii;
1. Les Laboratoires Servier Industrie (LSI)

905 route de Saran

45520 Gidy

Francja

2. Servier (Ireland) Industries Ltd (SII)
Gorey Road — Arklow — Co. Wicklow
Irlandia

3. ANPHARM Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B
03-236 Warszawa

Petny skifad jakosctowy:
Substancja czynna:
Peryndopryl z argining

Substancje pomocnicze:
Rdzen:

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Maltodekstryna

Krzemionka hydrofobowa keloidalna

Karboksymetyloskrobia sodewa (typ A)
Otoczka:

Glicerol

Hypromeloza

Kompleks miedziowy chlorofiliny

Makrogol 6000

Magnezu stearynian

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 6000

Wielkos¢ opakowama i kod EAN:
30 szt. — 1 pojemnik po 30 szt. - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 3[ 3] 7] 7[ 7] 4]
90 szt. — 1 pojemnik po 90 szt. - kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] o[ o[ 3] 3] 7[ 7[ 8] 1]

Rodzaj opakowania:
Pojemnik z PP z membrang z PE z otworem dozujacym oraz z korkiem z PE
zawierajacym Srodek pochlaniajacy wilgoé, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywa¢é w szczelnie zamknigetym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci:
3lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt lecznieczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Zgodnie z art, 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), wydanie ninigjsze] decyzji jest rownoznaczne
z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu

leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan Jakosciowych 1 metod badan jakosciowych
produktu leczniczego.

Pouczenie:

Od nimejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania
administracynego (Dz, U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do whiesienia wWniosku O pONOWNe
rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dira doreczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA
podpis 1 pieczeé

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez petnomocnika:

2
3. a/a
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