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Pfhizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CTI39NJ

Wielka Brytania

DECYZJA

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

w pozwoleniu nr R/0129 na dopuszczenie do obrotu produktu leezniczego

jl Nazwa: |

Nazwa powszechnie stosowana:
Amlodipinum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 10 mg

Proga podania:
doustna

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

Nazwa i adres wytwoércey, u ktdrego nastepuie zwolnienie serii; |
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH 5
Heinrich — Mack — Strasse 35
89257 Illertissen
Niemcey

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrich — Mack - Strasse 35
89257 Mlertissen
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Amlodypina
(w postaci amlodypiny bezylanu)

Celuloza mikrokrystaliczna

PHZR-401 6004710



Wapﬁia wodorotosforan bezwodny
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

WielkosC opakowania:
30 tabletek — 3 blistry po 10 szt. - kod:
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Rodzaj opakowania:
Bhster AIV/PVC/PYVDC/ w tekturowym pudeiku.

Wymagania dotyczgce przechowywania 1 transportu:
Przechowywadé w temperaturze ponizej 25°C,

Okres waznosci:
4 lata

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

Pozwolenie wydaje sie na czas nieokres$lony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie pdzniej niz 6 miesigey od dnia jej
wydania.

' Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu ILeczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

Pouczenie:

Od niniejsze} decyzjt, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postegpowania administracyjnego (t.). Dz. U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia
WNIOSKkUu O ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia w ferminic 14 dni od dnia

doreczenia niniejsze] decyzji.
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