Warszawa, dnia 2009 -12- 0 4
MINISTER ZDROWIA
o KEJRIT)OF
KRKA, d.d., Novo mesto
gmarj eSka cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenta

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), w zwigzku z art. 104 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98§,
poz. 1071 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze Zm.)

przedluia si¢ na czas nieokre§lony okres wazno$ci pozwolenia nr 11795 na dopuszezenie
do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Lorista H

Nazwa powszechnie stosowana:
Losartanum kalicum + Hydrochlorothiazidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 50 mg + 12,5 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
CZ/H/101/01/R/01

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto
SmarjeSka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto
§marje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

Pelny sktad jakosciowy:

Substancia czynna:
Losartan potasowy
Hydrochlorotiazyd

Substancje pomocnicze:
Rdzen:
Skrobia zelowana, kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian
Otoczka:
Hypromeloza
Makrogol 4000
Zélcien chinolinowa (E 104)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk
Wielkosé opakowania:
14 szt. - 1 blister po 14 szt. kod: [5]9[0]9] 9[9[ 0] 6]8[6[3[1]5]
14 szt. - 2 blistry po 7 szt. kod: [5]9]0[9]9]9] 0l 6] 8] 6] 3] 2] 2|
28 szt. - 4 blistry po 7 szt. kod: | s[9]o]9l9]o[0]3[3]7]3]9]2]
56 szt. - 4 blistry po 14 szt. kod: [s[9] o[9[ 9[9[ 0] 6]8]6]3[3]9]
56 szt. - 8 blistrow po 7 szt. ked: | 5] 9[0l9]9[9[0] 6[8]6]3] 4[]
84 szt. - 6 blistréw po 14 szt. kod: [5]9] o] 9[9[ 9[0]6[8[6]3]6 0]
84 szt. - 12 blistréw po 7 szt. kod: | 5[9[0[9[9[o0] 6]8]6[3[5]3]
98 szt. - 7 blistréw po 14 szt kod: | 5]9[o[oT 9[9[ 0[6[8[6]3]8[4]
98 szt. - 14 blistréw po 7 szt. kod: | 5] 9[0[9]9]9] 0] 6] 8[ 6] 3] 7[ 7]

Rodzaj opakowania;
Blister z folii PYC/PVDC/Aluminium w tektu rowvm pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé powyzej 30°C., Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig.

Okres waznodci:
5 lat

Kategoria dostepnosei: |
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 1. - Prawo farmacculvezne (el T
z zalwierdzeniem Charakterysiyki Produktu Leczniczego. ulolki oraz opakowan produkiu
leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowvel i metod badan jakosciowyveh
produltu leczniczego.

Pruigzente:

Od nizicjszef deeyefi, na podslawie 2r. 127 § 3w zw. zart. 129 § 2 uslawy 2dn. 1 ezerwea JU60 o Kodeks postgpesania
adminislrecyirege (Dz L2 2000 1. Nr 9% poz. 1071 ze zm.) swonie shozy prowo do waiesienia wilosku o porevne
rozpalrAeniv sprawy do monisira wizSciweso do spraw zdromdz wterminie 14 dei od dnig doergerenic decs 7.

MINISTER ZDROWTA

podpis i pleczed

Wojciech Giermozigh

Onrzymeje;
1. Stroma reprezentowana prerz pelnomocnika

20 Ursad Rejestracii PLWMIPR
3. ada

Strena 323
PLAREL-AUTAT-195/08

2 2008 1. Nr 45, poz. 270 ze zm.), wydanie niniejsze] decyz]i josi rownoznaczne |




