PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéojczych

-------------------

Warszawa, 9 § 17 7 7

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

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 nieokre$lony okres waznoS$ci pozwolenia nr 9285
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego PRIMACOR

Nazwa:
PRIMACOR

Nazwa powszechnie stosowana:
Lercanidipini hydrochloridum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 10 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

Nazwa i adres wytwércy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1
20148 Mediolan
Wiochy
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Berlin-Chemie AG
(Menarini Group)
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1
20148 Mediolan
Wilochy

Berlin-Chemie AG
(Menarini Group)
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

Petny skitad jakosciowy:
Lerkanidipiny chlorowodorek

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Powidon

Magnezu stearynian

Sklad otoczki:
Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Zelaza tlenek zolty (E 172)

Wielko$é opakowania

14 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9[ 0] 9] 2[ 8] 5] 1] 4|
28 szt. - kod: | 5] 9 0] 9[ 9] 9] 0] 9] 2 8] 5[ 2| 1
60 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9[ 0] 8] 0] 1] 8] 8] 6]
90 szt. - kod: [S[ 9] o] 9] 9] 9 0] 8] o[ 1] 8[ 9 3]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostepnosci;
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks post¢gpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

'I‘-P.‘ ey 1] "'\-...jL-III 'l"ql
F Al e o T
6:‘5’.". 1'|"I'l re 1[ o i g k. 'l-\‘\-\h\
I*:""" ; 1-.1'- _'._.-""- i . _: "
i - i~ Ly L T
%‘\,,-T}J\ .:I_‘-"'. -""d:.—t NP I-' .
Lo T e, ARTL EEEE WY
ﬂ -".‘.._ t.-"‘llr = . .]:‘ i -l..; b I.l' ; -,'._-;' i +p"'-'
] ‘r::'l t-'i..' r};‘:::":"':"\ Jj';";'.l. ""Jl'i "«'F “-I-' i\ '.'
ol B = e ol TR e N R |
oo BN AR = m
|oul ZZ2BATURS |50
i”[-"-:\. £ :,}..-:. B = L ) T . G L s en ]
e .-"/J S RIS ¥ } . ey “ sAK ORI
\no\ VNS, /o] mgrfam. Marcin Koiakow
[t s 1 T o T I oSSR
{(’ ﬂ:-:_ -‘.l"'-l:.\ g:_;t:ﬂ ._,:;:; l.l:__r,i:l.'. y .-_.-'; 5 }."-\.‘ J‘j.n"
-:it. e I:C“\_‘“ ':"'I- - .\“: 3 o . o 4
LT‘ --. I"- ?‘H"--.._ __.J" oy S5 Wl
\atﬂ’ iy, L g vl = N4
Wi ol g
o o * __,,f"r
hf‘trn_huﬂqﬂ --M

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony

2, ala
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