Urzedu Rejestracyi Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 24-03-2022

Nr UR/RD/0136/22

Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dma 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 1. poz. 1977 z pdzn.
zm.) wydaje sieg:

pozwolenie nr 26966 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Amlodipine Medreg

Nazwa powszechnie stosowana:
Amlodipinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynne;:
tabletki, S mg

Droga podama:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
CZ/H/1043/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto
110 00 Praga 1
Republika Czeska
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Nazwa 1 adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Priimyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Migjsce prowadzenia dziatalnogci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Priimyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Amlodypina
w postaci amlodypiny bezylanu

Substancje pomocnicze:
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Wielkog¢ opakowania:
Zatwierdzone:
10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 szt. -kod: | 8] 5| 9] 5| 5] 6] 6] 4] 5] 2] 8 9] 6]
20 szt. -kod: [ 8] 5| 9[ 5| 5[ 6] 6] 4] 5] 2] 9] 0] 2|
28 sit. -kod: | 8] 5] 9] 5] 5[ 6] 6] 4] 5] 2[ 9 1] 9]
30 st. -kod: | 8] 5| 9] 5[ 5[ 6] 6] 4] 5] 2 9] 2] 6]
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50 szt. -kod: | 8] 5| 9] 5| 5] 6] 6] 4] 5] 2] 9] 3] 3]

60 szt. -kod: | 8] 5| 9[ 5| 5] 6] 6] 4] 5[ 2] 9] 4] 0]
90 szt. -kod: [ 8] 5[ 9] 5| 5[ 6] 6] 4] 5 2] 9] 5[ 7|
98 szt. -kod: | 8] 5[ 9] 5] 5] 6] 6] 4] 5[ 2] 9] 6] 4]
100 szt. ~kod: | 8] 5| 9[ 5| 5] 6] 6] 4] 5[ 2[ 9] 7] 1]

Rodzaj opakowamia:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony pried $wiatlem.

Okres waznosci:
J lata

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

Czestothwos¢ skladamia raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowamia produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz ji.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. 2021 1. poz. 735 z poéZn. zm ., dalej: K.p.a.),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracii  Produktéow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dmi od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dma 30
sierpmia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami admimstracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: p.psa), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w termimie 30 dm od dma doreczemia decyzj. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznane prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
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do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zizec sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publiczne] oswiadczenia o zrzeczemu sie¢ prawa do wniesienia wmiosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna 1 prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
2. afa
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