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MINISTER ZDROWIA
nr. LSS /e

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 32 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(tj. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postgpowania administracyjnego {tj. Dz.U. z 2000 v. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw.
z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, ze zm.} dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego

W pozwoleniu nr R/0128 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
. .NORVASC

Nazwa powszechnie stosowana:
Amlodipinum

Postac farmaceutyczna, moc { dawka substancii czynnej:
tabletki, 5 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ
Wielka Brytania

Nazwa i adres wytwércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH :
Heinrich — Mack — Strasse 35
89257 Ilertissen
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Ptizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrich — Mack — Strasse 35
89257 Illertissen
Niemcy

Petny skiad jakosciowy:
Amlodypina
(w postaci amlodypiny bezylanu)

Celuloza mikrokrystaliczna

PLAZR-401-0003/10



Wapnia wodorofosforan bezw odny

Karboksymetyloskrobia sodowa (fyp A)
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania; |
| 30 tabletek — 3 bhistry po 10 szt. - Kod: {LS 9\ 09 95 9\ “\ 0\ 1\ 1\ 3i |
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Rodzaj opakowania:
Blister AVPVC/PVDC/ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

(kres waznosci:
4 lata

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokresiony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia
wydania.

leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny,

! Pouczenie:

| doreczenia niniejsze| decyzji.
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Podmmtodpowzedzldmy na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu leczniczego, ulotce dia pacjenta 1 opakowaniach produkiu

Od niniejsze; decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art, 129 § 2 ustawy z dma 14 czerwcea [960 r. Kodeks
postgpowania adminjstracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zin.} stronie stuzy prawo do wniesienia
winosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra whasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia
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