MINISTER ZDROWIA

or. SRS [0

DECYZJA

Warszawa, dnia ...~ . TR

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

Wielka Brytania

Na podstawie art. 7 ust. 21 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw, 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
art. 35 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia rr R/1559 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego SERMION

Nazwa:
SERMION

Nazwa powszechnie stosowana:
Nicergolinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 30 mg

Droga podania:
doustna

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

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:

Pfizer Italia S.r.1.

63046 Marino Del Tronto
Ascoli Piceno

Wlochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Pfizer Italia S.r.l.
63046 Marino Del Tronto
Ascoli Piceno
Wlochy
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Pelny sktad jakosciowy:
Nicergolina

Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
S6l sodowa karboksymetylocelulozy
Magnezu stearynian

Sklad otoczki:
Hydroksypropylometyloceluloza
Silikon

Polietylenoglikol 6000

Zelaza tlenek zolty (E 172)
Tytanu dwutlenek

Wosk Carnauba

Talk

Wielkos¢ opakowania:
30 st. - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] o[ o[ 1[ 5T 5] o[ 1] 0]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PYDC-aluminium/PVDC w tekturowym pudeltku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci:
3 lata

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia do
Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w lerminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji
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