MINISTER ZDROWIA
nr.. AR G45E [ 10

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z

Warszawa, dnia 2010 -04- 2 1

KRKA, d.d. Novo mesto
Smarjeka cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

dnia 6 wrzesma 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 czerwca 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 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza sie na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 12096 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Ampril 5 mg tabletki

Nazwa powszechnie stosowana:
Ramiprilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 5 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
CZ/H/109/03/R/01

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d. Novo mesto
§marje‘s’ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

KRKA, d.d. Novo mesto
Smarjedka cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
KRKA, d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia
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Petny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ramiprvl

Substancje pomocnicze:
Sodu wodorowgglan
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Skrobia Zzelowana, kukurydziana (Starch 1500)
Sodu stearylofumaran
Barwnik Blend PB 24877 Pink:
Laktoza jednowodna
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zolty (I 172)

Wielkosé opakowana 1 kod EAN:

30 szt. — 3 blistry po 10 szt. - kod: | 5] 9[ 0] 9] o[ 9] 0] 5[ 7[ 1] 4] 9] 9]
60 szt. — 6 blistréw po 10 szt. - kod: | 5[ 9] 6] 9 9] 9] o] 5[ 7] 1] 5] 0] 5]
90 szt. — 9 blistréw po 10 szt. -Xkod: | 5] 9[8[ 9] o] 9[ o] 5] 7] 1§ Sl 1] 2]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywaria i transportu:
Nie przechowywad w temperaturze powyiej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym spakowaniu w eclu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosct:
3 lata

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

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (1.). Dz. 1.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), wydanie nimejsze] decyzji jest rownoznaczne
z zatwierdzeniem Charakterystyka Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowafi produktu
leczniczego, w tym jege oznakowania, wymagan jakosciowych 1 metod badan jakosciowych
produkiu leczniczego.

Pouczenig:

0d mmigjsze) decyzii, na podstawie art, 127 § 3 w zw, z art, 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 1. Kodeks postgpowanta
admmustracyjiege (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) swome stuzy prawo do wniesienia wmosku ¢ ponowne
FOAPALTZEINE SPrawy dO mmsira wiasciwezo do spraw zdrowia wisrminie 14 dni od duia doreczenia decyzji.
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