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Warszawa, dnia 2010 -0é- 07
MINISTER ZDROWIA
nr...f:?}?’tJ.}.Q’f?S/ 1o
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

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 zwiazku z art. 104 ustawy
z dnia 14 czerwcea 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres waznosSci pozwolenia nr 12930 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Metformax 1000

Nazwa powszechnie stosowana:
Metformini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 1000 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
FR/H/311/01/R/01

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Teva UK Ltd

Brampton Road

Hampden Park

Eastbourne, East Sussex

BN22 9AG

Wielka Brytania

2. Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Postbus 552
2003 RN Haarlem
Holandia
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3. TEVA Santé
Rue Bellocier
89107 Sens
Francja

4. TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13
4042 Debrecen
Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Teva UK Ltd

Brampton Road

Hampden Park

Eastbourne, East Sussex

BN22 9AG

Wielka Brytania

2. Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Postbus 552
2003 RN Haarlem
Holandia

3. TEVA Santé SA
Rue Bellocier
89107 Sens
Francja

4. TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13
4042 Debrecen

Wegry

5. Teva Pharmaceutical Industries Ltd
Jerusalem OSD Form Production Plant
24 Prof. Hartum Street, Industrial Zone
Har Hotzvim, Jeruzalem 97775
Izracl

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Metforminy chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Rdzen:
Powidon K-30
Powidon K 90
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Otoczka:
Opadry Y-1-7000-White:
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400
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Wielkos$¢ opakowania i kod EAN:
30 szt. — 3 blistry po 10 szt. - kod: [ 5] o[ 0] 9] 9] 9] 0] 5[ 3] 3] 0] 5[ 6]

Rodzaj opakowania:
Przezroczysty blister z folii PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Nieprzezroczysty blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania,

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostg¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), wydanie niniejszej decyzji jest réwnoznaczne
z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu
leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan jakosciowych
produktu leczniczego.

Pouczenie;

QOd ninicjszej decyzji. na podstawic art. 127 § 3 w zw. zart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronic sluzy prawo do wnicsicnia wniosku o ponowne
rozpatrzenic sprawy do ministra wilasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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