Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2[”5 “05‘ i 0

Medana Pharma SA
ul. WL Lokietka 10
98-200 Sieradz

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

AN489

pozwolenienr... . NN 10 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
ARIBIT

Nazwa powszechnie stosowana:
Aripiprazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
tabletki, 15 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Medana Pharma SA
ul. WL Eokietka 10
98-200 Sieradz

Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Zaklady Farmaceutyczne Polpharma SA
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
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Miejsce Wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serij:
Zaklady Farmaceutyczne Polpharma SA
ul. Pelpliiska 19
83-200 Starogard Gdanski

Pelny sktad Jjakosciowy:
Substancja czynna;
Arypiprazol

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Hydroksypropyloceluloza
Skrobia zelowana (kukurydziana)
Skrobia kukurydziana
Magnezu stearynian
Zelaza tlenek z6lty (E 172)

Wielkos¢ opakowania:

14 szt. ~kod: | 5[ 9] 0 7] 5] 2] o 4] 6] 3[ 3] 0] 7]
28 sat. - kod: [ 5 9o 7] s[ 2] o[ 4] 6 3] 3] 1[4]
49 sat. - kod: [ 5] 9] 0 7[ 5[ 2] 9 a[ 6] 3] 3] 2[1]
56 sat. - kod: [S[ 9[0[ 7] 5[ 2 o[ 4] 6] 3] 3] 3[ 8]
98 szt. ~kod: | 5[ 9] 0] 7[ 5] 2 9 a[ 6] 3] 3] 4] 5]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii Aluminium!OPAfAluminium,fl’VC W tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu;
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C,

Okres waznosci:
3 lata

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

Na podstawie art. | 07 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calogci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 L., poz. 267), stronie
sluzy prawo do whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

W lerminie 14 dni od dnija dorgczenia niniejszej decyzji.

£ Upowaznienia Prezesa
WICEPREZES

_WW Medycznych .
iw

Sebastiag Migdalski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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