PREZES
Urzg¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, Eﬂié 05 @ g
Nr UR/RR/ £50/, /14

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

170 00 Praga 7

Republika Czeska

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 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza sig na czas nicokreslony okres waznoéci pozwolenia nr R/2828
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego IPOREL

Nazwa;
IPOREL

Nazwa powszechnie stosowana:
Clonidini hydrochloridum

Postac¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 75 pg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢
170 00 Praga 7
Republika Czeska
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Nazwa i adres wytworcy, u kiorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul, Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora

2. Valeant sp. Z 0.0. sp.j.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora

Pelny sktad jakosciowy:
Klonidyny chlorowodorek

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Skrobia ziemniaczana
Powidon K-25
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania:
50 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] o] 2[ 8] 2] 8[ 1] 4|

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii PYC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywadé w temperaturze ponizej 25°C,

Qkres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwo$¢ skiadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 13 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosci skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych (List of European Union reference dates and frequency of
submission of periodic safety update reports), wersja EMA/630645/2012 Rev.18 z
dnia 2 maja 2014 roku 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 produktéow leczniczych stosowanych u
fudzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje  si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie sluzy prawo
do wniesicnia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Urzedu Rejestrac)i
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyz)i.

. T

Otrzymuje:
t. Pelnomocnik strony
2. a/a
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