PREZES

Urzedu Rejestracji Produltéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2014 -08- § 8
Nr URRR/ /4§ /14

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
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.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 15611 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Co-Bespres, Valsartanum + Hydrochlorothiazidum,
tabletki powlekane, 160 mg + 25 mg.

Nazwa:
Co-Bespres

Nazwa powszechnie stosowana:
Valsartanum + Hydrochlorothiazidum

Posia¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 160 mg + 25 mg

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
DK/H/1105/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
TEVA UK Ltd.
Brampton Road
Hampden Park, Eastbourne
East Sussex, BN22 9AG
Wielka Brytania

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

Postbus 552, 2003 RN Haarlem
Holandia

TEVA Santé SA
Rue Bellocier
89107 Sens
Francja

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Wegry

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305

747 70 Opava — Komarov
Republika Czeska

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

Micjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Postbus 552, 2003 RN Haarlem
Holandia

TEVA Santé SA
Rue Bellocier
89107 Sens
Francja
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TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Wegry

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, &.p. 305

747 70 Opava — Komarov
Republika Czeska

Pelny sktad jakosciowy:

Substancja czynna:
Walsartan
Hydrochlorotiazyd

Substancje pomocnicze:
Krzemionka koloidalna bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Krospowidon
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Magnezu stearynian

Otoczka:

Opadry 03F26816 Brown:
Hypromeloza 2910 6¢P
Makrogol 8000
Tytanu dwutlenek (E171)
Talk
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek zolty (E172)
Zelaza tlenek czarny (E172)

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:

14 szt. — 2 blistry po 7 szt. _kod: [5] o[ o[ o[ 9] ol o[ 7[ 1] 0] 7] 7] 5|
14 szt. — 1 blister po 14 szt. - kod: 3] 9] o[ ST o[ o[ o[ 7] 41 0] 8] 5[ 7|
28 szt. — 4 blistry po 7 szt. _kod: [ 5] 9] o[ o] o] 9[ o[ 7 1] o[ 7] 9] 9]
28 szt. — 2 blistry po 14 szt. - kod: [5[ 9T o[ o[ o[ o[ o[ 7] 4] o] 8[ 6] 4]
30 szt. — 3 blistry po 10 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ 9T 0] 7[ 1] 0 8] 0} 5|
56 szt. — 8 blistréw po 7 szt. - koa: [S[ 9 0] o[ 9[9[ o] 7T 1] 0 8] 2] 9]
56 szt. — 4 blistry po 14 szt. -xod: [3[ 9 o[ 9[9[ o[ o[ 7[ 4[ 0] 8] 7] 1]
60 szt. — 6 blistréw po 10 szt. ko[ 5] 9[ 0] 9[9[9] 0] 7 1] o 836

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30° C.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwo$¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 5 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych czestotliwosci
skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw
leczniczych ustalonym na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z péin. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catoscl zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. 22013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Utzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymujg.
1. Petnomocnik strony
2. aa
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