PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2015 -03- g 5

Warszawa,

Nr UR/RR/(11 Y /15

Merck Santé s.a.s.
37 rue Saint-Romain
69008 Lyon

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2 2008 r. Nt 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 16876 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego GLUCOPHAGE 500 mg, Metformini hydrochloridum,
tabletki powlekane, 500 mg.

Nazwa:
GLUCOPHAGE 500 mg

Nazwa powszechnie stosowana:
Metformini hydrochloridum

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

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
FR/0181/003/R/003

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Santé s.a.s.
37 rue Saint-Romain
69008 Lyon
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Merck Santé s.a.s.
2 rue du Pressoir Vert
45400 Semoy
Francja

2. Merck KGaA
Franfurter Str. 250
64293 Darmstadt
Niemcy

3. Famar Lyon
29 Avenue Charles de Gaulle
69230 Saint-Genis Laval
Francja

4. Merck KGaA & Co. Werk Spittal
Hosslgasse 20
9800 Spittal/Drau
Austria

5. Merck S.L.
Poligono Merck
Mollet Del Valles
08100 Barcelona
Hiszpania

6. Tjopack bv
Columbusstraat 4
7825 VR Emmen - PO Box 2227
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Merck Santé s.a.s.
2 rue du Pressoir Vert
45400 Semoy
Francja

2. Merck KGaA
Franfurter Str. 250
64293 Darmstadt
Niemcy

3. Famar Lyon
29 Avenue Charles de Gaulle
69230 Saint-Genis Laval
Francja

4. Merck KGaA & Co. Werk Spittal
Haésslgasse 20
9800 Spittal/Drau
Austria
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5. Merck S.L.
Poligono Merck
Mollet Del Valles
08100 Barcelona
Hiszpania

6. Tjopack bv
Columbusstraat 4
7825 VR Emmen — PO Box 2227
Holandia

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Metforminy chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Powidon K-30
Magnezu stearynian
Hypromeloza

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
30 szt.
100 szt.

Rodzaj opakowania:

-kod: [5[9[0/9/9/9/0]7/89]2 7]6|
-kod: |5/ 9/0/9/9/9/0] 78|92 8]3|

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
5 lat

Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych

czestotliwosci skladania raportow

okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107c ust. 7 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 pozn. zm.).
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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 calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 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 Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. aa
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