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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Nr UR/RR/ 1542/ /13

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
Spoltka Akeyjna

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

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 nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/1497
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego RUTINOSCORBIN

Nazwa:
RUTINOSCORBIN

Nazwa powszechnie stosowana;
Rutosidum trilydricum + Acidum ascorbicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 25 mg + 100 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
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Wielkos¢ opakowania

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spétka Akeyjna
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spolka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Pelny sktad jakosciowy:

Rutozyd
(w postaci rutozydu tréjwodnego)
Kwas askorbowy

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Sacharoza

Talk

Alkohol poliwinylowy (Mowiol 8-88)
Magnezu stearynian

Otoczka Opadry I1 85F32876 Zolty:
Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Makrogol 4000

Zolcien chinolinowa (E 104)

20 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] o[ 1] 4] 9] 7[ 5[ 9]
30 szt. -kod: [5]9] 0] 9[9[ 9] o] 1] 4[ 9[ 7] 4] 2]
60 szt. - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9] o[ 1]4[ 9] 7] 2[ 8]
90 szt. - kod: [5[9] 0[ 9[9[ 9] 0[ 1] 4] 9] 7[ 3] 5]
120 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9/ 9[9[ 0[ 8 6] 3] 6] 2] 4]
150 szt. - kod: [5[9]0[ 9[9[ 9[ 0/ 8] 6] 3[ 6[3] 1]
180 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 0] 8] 6] 3] 6[ 4] 8]
210 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] 0[ 8] 6] 3] 6] 5] 5]

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

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym

opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocig.
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QOkres waznosci:
3 lata

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, ~Wyrobéw  Medycznych i Produktow Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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