PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr UR/ZM/ 2150 /15

2015 -03- 1 8

Warszawa,

Zaklad Farmaceutyczny
wAmara” Sp. z o.0.

ul. Stacyjna 5
30-851 Krakéw

DECYZJA

Na podstawic art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/3578

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
BETA KAROTEN - CHANCE

Nazwa powszechnie stosowana:
Betacarotenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 10 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklad Farmaceutyczny ,Amara” Sp. z o.0.
ul. Stacyjna 5
30-851 Krakoéw
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
»CHANCE” Zaklad Farmaceutyczny
Jerzy Jaworski, Maria Jaworska Spolka Jawna
Piesikow 11
05-152 Czosnéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Instytut Biotechnologii i Antybiotykéw
ul. Staroscinska 5
02-516 Warszawa

2. Instytut Farmaceutyczny
ul. Rydygiera 8
01-793 Warszawa

3. Mikrolab Sp. z o.0.
ul. Grochowska 306/310
03-840 Warszawa

4. Bio-Chic Sp. z 0.0.
ul. Chlodna 56/60
00-872 Warszawa

Pelny sklad jakosciowy:
Betakaroten krystaliczny

Substancje pomocnicze wehodzgee w sklad BetaTab 20% S:
D, L — alfa tokoferol

Skrobia modyfikowana

Syrop glukozowy

Sodu askorbinian

Skrobia kukurydziana

Substancje pomocnicze wchodzace w sklad produktu leczniczego:
Magnezu stearynian

Ludipress:

- laktoza jednowodna

- poliwinylopirolidon (Kellidon 30, Kollidon CL)

Wielkod¢ opakowania:
50 szt. -kod: | 5/ 9] 0[ 9] 9] 9] 0[ 3] 5[ 7] 8[ 1] 9]

- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] o[ 0] 3] 5] 7] 8] 2] 6]

100 szt.

Rodzaj opakowania:
Pojemnik z polietylenu zamykany polietylenowym wieczkiem,
w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci;
2 lata

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

Czgstotliwos¢ skfadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania,

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie péZniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

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 dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyinego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych 1 Produkiéw  Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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