PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bishojczych
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Warszawa,

Nr UR/RR/ 2448 /13

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

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.)

przediuZa si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr R/6766
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego CECLOR MR

Nazwa:
CECLOR MR

Nazwa powszechnie stosowana:
Cefaclorum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu, 500 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Facta Farmaceutici S.p.A.
Via Laurentina Km 24.730 Pomezia (Roma)
Wlochy

2. Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Facta Farmaceutici S.p.A.
Via Laurentina Km 24.730 Pomezia (Roma)
Wilochy

Pelny skiad jakosciowy:
Cefaklor

Mannitol

Metylohydroksypropyloceluloza
Hydroksypropyloceluloza
Hydroksypropyloceluloza EF (Extra Fine)
Kopolimer kwasu metakrylowego (typ C)
Stearynowy kwas

Magnezu stearynian

Mieszanina barwna ,,Dark Blue YS-1-4273”
Glikol propylenowy

Talk

Wielko$¢ opakowania:
10 szt.
14 szt.

-kod: {5/ 9] 0] 9l 9l 9] 0] 6] 7] 6] 6] 1]3]
- kod: [ 5/ 91 0] 9, 9[9] 0] 6] 7] 6] 6] 2] 0}

Rodzaj opakowania:
Blister PV C/polietylen/Aclar/Aluminium, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznoscei:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Czestotliwo$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejsze]j decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosei 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, poz. 267), 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 decyzii.

e
Marcin Kotakowski

z up. Prezesa
; CEPREZES
ds. Pybdutow Leczniczych

Otrzymuje:
1. Petnomocnik strony:

2.a/a
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