PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2919 -04- 10

Nr URRR OADD 119

Adamed Pharma S.A.
Pienikow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

przediluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 17341
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ZAHRON, Rosuvastatinum, tabletki
powlekane, 5 mg

Nazwa;:
ZAHRON

Nazwa powszechnie stosowana:
Rosuvastatinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 5 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
PL/H/0343/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Adamed Pharma S.A.
ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Rozuwastatyna
(w postaci rozuwastatyny wapniowej)

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Krospowidon, typ A
Magnezu stearynian

Otoczka:
Laktoza jednowodna
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek (E 171)
Triacetyna
Zélcien chinolinowa, lak (E 104)

Wielkos¢ opakowania 1 kod EAN:
Zatwierdzone:
28 szt., 30 szt., 56 szt., 98 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

28 szt. - kod: [ 5[ 9 0] 9[ 9] 9] o] 8] 0] 2] 5] 6] 2|
30 szt. - kod: [S5[ 9] 0[ 9[ 9] 9[ 0] 8] 0] 2] 5[ 7] 9]
56 szt. - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9] 0] 8] 0] 2[ 5] 8] 6]
98 szt. - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9[ 0] 8] 0] 2] 5[ 9] 3

Rodzaj opakowania:

Blister PA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem

i wilgocia.

Okres waznosci:
4 lata
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje si¢ 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
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie
shuzy 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 doreczenia decyzji.

Z up. Prezesa
WICERRHZES
ds. Brodustbw feczniczyc

v

Marcin Kolakoy

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2. a
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