PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2018 -03- 15

Alvogen Malta Operations (ROW) Litd.
Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4
Sir Temi Zammit Buildings

San Gwanan Industrial Estate

San Gwann, SGN 3000

Malta

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211)
wydaje sie:

pozwolenienr............. 7., ... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Sivamat

Nazwa powszechnie stosowana:
Trimetazidini dihydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 35 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
IS/H/0267/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd.
Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4
Sir Temi Zammit Buildings
San Gwann Industrial Estate
San Gwann, SGN 3000
Malta
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Nazwa i adres wytwérey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
S.C. Labormed-Pharma S.A.
44B Theodor Pallady Blvd., 3rd district
032266 Bukareszt
Rumunia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
S.C. Labormed-Pharma S.A.
44B Theodor Pallady Blvd., 3rd district
032266 Bukareszt
Rumunia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Trimetazydyny dichlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Mannitol
Skrobia kukurydziana
Hypromeloza (15000 mPa-s)
Powidon K 30
Talk
Krzemionka koloidalna bezwodna
Olej roslinny uwodorniony
Magnezu stearynian

Otoczka:

Aqua Polish D Pink 044.37 MS:
Hypromeloza (6 mPa-s)
Hydroksypropyloceluloza
Talk
Miglyol (Triglicerydy nasyconych kwaséw tluszezowych o §redniej diugosci
lancucha)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Wielkodé¢ opakowania:
Zatwierdzone:

30, 60, 100 szt.

Zadeldarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:
30 sat. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9[ 1] 3 6] 2[ 7[ 2] 0]
60 szt. -kod: [ 5[ 9] 0 9] 9] 9[ 1 3] 6] 2[ 7[ 3] 7]
100 szt. - kod: | 5] 9] 0] 9{ 9] 9] 1[ 3[ 6] 2] 7[ 4] 4]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Qkres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ skiadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenic wydaje si¢ na okres dodnia.../.7.... ... 7"

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania adminisiracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia ninicjszej decyzji.

z upowaznienia Prezesa
WiCEPREZES

Sepagtian wigdalski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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