PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

9047 -0k~ 9 B
Warszawa, 2017 -04- 20

Nr UR/RR/ o46% /17

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 16373 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Plavocorin, Clopidogrelum, tabletki powlekane, 7S mg

Nazwa:
Plavocorin

Nazwa powszechnie stosowana:
Clopidogrelum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
tabletki powlekane, 75 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
DE/H/1732/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana
Stowenia

2. Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

3. Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
70839 Gerlingen
Niemcy

4. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Niemcy

5. S.C. Sandoz, S.R.L.
Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures
Rumunia

6. Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava
Slowenia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana
Slowenia

2. Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

3. Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
70839 Gerlingen
Niemcy

4. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Niemcy
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5. S.C. Sandoz, S.R.L.
Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures
Rumunia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancje czynne:
Klopidogrel
w postaci klopidogrelu wodorosiarczanu

Substancje pomocnicze:

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 112)
Hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona
Olej roslinny uwodorniony

Otoczka:

Opadry Pink 03B54942:
Hypromeloza 6¢P
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 400
Zelaza tlenek czerwony (E172)

Tusz OPACODE §-1-17823 Black:
Szelak

Zelaza tlenek czarny (E172)
Alkohol izopropylowy

Alkohol n-butylowy

Glikol propylenowy (E1520)
Amonu wodorotlenek

Wielkosé¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium:
14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 i 100 tabletek.
Blister PVC/Aclar/Aluminium: 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 i 100 tabletek.
Butelka z HDPE z zamkni¢ciem PP zabezpieczajacym przed dost¢gpem dzieci,
z saszetkg zawierajacg Srodek pochlaniajgcy wilgoé: 100 tabletek.
Butelka z HDPE z delikatnie Zebrowang zakretkg z PP i saszetkg zawierajaca
Srodek pochlaniajgcy wilgoé: 500 tabletek.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub blister PVC/Aclar/Aluminium:

28 szt. — 2 blistry po 14 szt. -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 0] 7] 6] 2] 7[ 2] 9]
28 szt. — 4 blistry po 7 szt. -kod: [5[9]/0[9[9]9] 0] 7] 6[2]7]3]6|
84 szt. — 6 blistréw po 14 szt. - kod: | 5[ 9] o] 9] 9] 9] o] 7| 6] 2] 7] 4] 3]
84 szt. — 12 blistréw po 7 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9[ 0] 7| 6] 2] 7] 5] 0]

100 szt. — 10 blistréw po 10 szt. - kod: [ 5[ 9]/ 0[ 9] 9] 9[ 0] 7[ 6] 2] 7] 6] 7|
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Rodzaj opakowania:
Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Blister PVC/Aclar/Aluminium w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odst¢puje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catos$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestrac}i/Pﬂoduklow Lele"iczych

J i

Joanna Kmiecek-Grud&_i&h

%

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2.a/a
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