Warszawa, dnia 2010 -08- 10
MINISTER ZDROWIA
nr....[7R1.029 9 /10

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

1611 Luksemburg

Luksemburg

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz w zwiazku 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.)

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 11402 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Revival

Nazwa powszechnie stosowana:
Olmesartanum medoxomilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 40 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
DF/H/386/03/R/01

Podmict odpowiedzialny:
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenne de la Gare
1617 Luksemburg
Luksemburg

Nazv/a i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH
Luitpoldstrasse 1
85276 Pfaffenhofen/Ilm
Niemcy
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2. Berlin Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

3. Qualiphar N.V./S.A.
Rijksweg 9
2880 Bornem
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. DATICHI SANKYO EUROPE GmbH
Luitpoldstrasse 1
33276 Pfaffenhofen/Ilm

s
Miemcey

2. Zerlin Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemey

3. Qualiphar N.V./S.A.
Ritksweg 9
2880 Bornem

™1t
nladd 0 ]
Sngy 1

Pelny sktad jakosciowy:
Substancjo czynna:
Olmesartanu medoksomil

Substaicj2 pomocnicze:
Rdzen.
Celuloza mikrokrystaliezna
Hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia
Laktoza jednowodna
Hydroksvpropyloceluloza
Magnezn stearynian
Otoczka:
Tvtanu dwutlenek (E 171)
Talk
Hyvpromeloza

Wielkoi¢ apakowania i kod EAN:

-kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] o] 2] 1] 7] o] 9] o]

10 szt. - 1 blister po 10 szt,

-kod: [ 5] 9] o[9[ 9] 9] o[ 2] 1] 7] 1] 3] 7]

10 szt. - 2 blistry po 5 szt.

-kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ o[ o] 2] 1] 7[ 1] 4] 4]

14 szt. — 1 blister po 14 szt.

-kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] o[ 2] 1] 7[ 1] 5] 1]

28 szt. — 2 blistry po 14 szt.

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 2] 1] 7] 1] 6] 8]

50 szt. — S blistrow po 10 szt.

-kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] o] 2] 1] 7] 1] 7] 5]

56 szt. — 4 blistry po 14 szt.

-kod: [ 5/ 9] 0] 9] 9] 9] o] 2] 1] 7] 1] 8] 2]

98 szt. - 7 blistréw po 14 szt.

- kod: [ 5/ 9] 0] 9] 9] 9] o] 2] 1] 7] 1] 9] 9]

2806 szt. — 10 x 2 blistry po 14 szt.

-kod: [ 5/ 9] 0] 9] 9] 9] o] 2] 1] 7] 2] 0] 5]

500 szt. — 50 blistrow po 10 szt.
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Rﬂdzaﬂjh ﬂpal_(‘ﬁ_';;fani a:
Blister z PA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
3 lata

Katezoria dostepnosdei:
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 decyzjl jest rOwnoznaczne
z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu
leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan Jakosciowych
produkfu leczniczego.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawic art. 127 § 3 w zw. z arl. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1. Kodeks postepowania
administracvinego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenic sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

£ up. Ministrg Zdrowia

Artur’! Falek

Otrzymuja:
1. Strona renrezentowana przez

2. Urzad Rejestracji PLWMIiPB
3. a/a
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