PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 20119 -{15- { 3

Nr UR/RD/. £ /. 119

Medis GmbH

St. Veiter Strasse 34/111

9020 Klagenfurt am Worthersee
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 20a ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499) wydaje sie:

eV
pozwolenie nr. .. XVJ 27 '5 ......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Ladiva

Nazwa powszechnie stosowana:
Rubi folii extractum siccum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, twarde, 226 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
AT/H/0744/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Medis GmbH
St. Veiter Strasse 34/111
9020 Klagenfurt am Waorthersee
Austria
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Medis, d.o.o.
Brnéiceva ulica 1
1231 Ljubljana-Crnude
Stowenia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Sincrofarm, S.L.
C/ Mercurio, 10, Pol. Ind. Almeda
08940 Cornelld de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Rubi folii extractum siccum (3-5:1)
rozpuszcezalnik ekstrakeyjny: woda
substancje pomocnicze: wycigg pierwotny 98%
krzemionka koloidalna bezwodna 2%

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Talk
Magnezu stearynian

Otoczka kapsutki - korpus:
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Otoczka kapsulki - wieczko:
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek
Zelaza tlenek zolty (E 172)

Wielko$é opakowania:
Zatwierdzone:
16 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
16 szt.

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 9] 7] 2] 3] 4]

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

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.
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Okres wazno$ci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwo$¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia decyzji.

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 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Sqbastian Migdalski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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