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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

o
Warszawa, 2013 N

Nt L2700 030/

PharmaSwiss Cesks republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w ZW. 2z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2 2008 . Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje sie zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr §543
na dopuszezenie do obrotu produktu Jeczniczego

Nazwa:
DOXANORM

Nazwa powszechnie stosowana:
Doxazosinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 1 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedziainy:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
ICN Polfa Rzeszéw S.A.,
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

Migjsce wytwarzania, pdzie nastepuje kontrola serii:
ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

Pelny sklad jakosciowy:
Doksazosyna
(w postaci doksazosyny mezylanu)

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Wielko$¢ opakowania:
30 szt. - 3 blistry po 10 szt. - kod: | 5| 9] of o] o[ o] o[ 8] 5[ 4[ 3] 1] 5]

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii AVPVC/PVDC w tekturowym pudeika.

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

Okres waznosei:
5 lat

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony,

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie pozniej 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.

u

UR.DZL.ZLN.401.00102.2013
Strona2 z3




UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci Zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.
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Otrzymuja:
I.Peinomocnik strony: Agnieszka Ziaja, ICN Poifa Rzeszéw S.A.. ul. Przemyslowa 2, 35-959 Rzeszéw
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