PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2014 -03- i0
Nr URRDY. 0092, 114

Adamed Sp. z o.0.
Pienkodw 149
05-152 Czosnow

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 2008 r. Nr 45 poz. 271
ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr....... L i na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Cilozek

Nazwa powszechnie stosowana:
Cilostazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki, S0 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
EE/H/0189/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Sp. z o.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnéw
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszalka Jézefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Cylostazol

Substancje pomocnicze:
Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Karmeloza wapniowa
Hypromeloza
Magnezu stearynian

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

30 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 1[ 0] 9] 2] 2] 3] 8|
60 szt. -kod: [ 5[ 9[0{ 9] 9] 9] 1] 1{ 0] 5] 9] 3] 8]
98 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 1[ 1] o[ 5[ 9] 4] 5]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PYDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Co 6 miesi¢cy do 2016 r., uwzgledniajac dane zawarte w wykazie substancji

czynnych podlegajacych wspoélnej ocenie w procedurze podzialu pracy
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dotyczacej raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow
leczniczych (List of substances under PSUR Work Sharing scheme and other
substances contained in Nationally Authorised Products with DLP
synchronised), wersja ze stycznia 2014 r., ustalonym na podstawie art. 107¢ ust.
4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.).

na __‘i.r—_"
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .'Z'&).“.g. gl .@’Q &

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odst¢puje si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

N\ z up. Pyezesa
21\ WICEPREZES
ds{rr/odu bw lleczniczych

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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