PREZES
Urzedu Rejestracji Produkt

Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

NrURRD/.Q9.66.

Warszawa, 2022 -10- 1 7

22
ELC Group s.r.o.
Karolinska 650/1, Karlin

186 00 Praga 8
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwig;

ku z art. 16 ust. 3 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy

Z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

armaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.) wydaje

sie:

pozwolenie nr. .. 13 ,b%% 5 s

..... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:

Ramipril + Bisoprolol fumarate EL.C

Nazwa powszechnie stosowana:

Ramiprilum + Bisoprololi|

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

kapsulki, twarde, S mg +

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:

PL/H/0753/003/DC

Podmiot odpowiedzialny:
ELC Group s.r.o.
Karolinska 650/1, Karlin
186 00 Praga 8
Republika Czeska

fumaras

2,5 mg
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszalka Jézefa Pilsudskiego 5

95-200 Pabianice

Miejsce wytwarzania, gdzie naste
Adamed Pharma S.A.

juje kontrola serii:

ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5

95-200 Pabianice

Pelny skiad jakosciowy:

Substancje czynne:
Ramipryl
Bisoprololu fumaran

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Alkohol poliwinylowy
Kroskarmeloza sodowa
Sodu stearylofumaran

Celuloza mikrokrystaliczma typ 12

Wapnia wodorofosforan
Krospowidon typ A

ezwodny

Celuloza mikrokrystaliczna typ 200
Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
AquaPolish P yellow:
Hypromeloza
Hydroksypropylocelul

Za

Triglicerydy kwasow tluszezowych o Sredniej dlugo$ci lanicucha

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)

Ostonka kapsutki — korpus:
Tytanu dwutlenek (E 171
Zelaza tlenek zolty (E 17
Zélcien chinolinowa (E 1
Zelatyna

Ostonka kapsutki — wieczko:

4)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Tytanu dwutlenek (E 171]

Zelaza tlenek z6lty (E 172
Zelatyna

J

S’
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Tusz:

Wielko$¢ opakowania:

Szelak
Zelaza tlenek czarny (E 1]2)
Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek stezony
Potasu wodorotlenek

Zatwierdzone:
10, 30, 60, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia go obrotu:
10 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 9] 7] 9] 7] 2]
30 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 9] 7] 9] 8] 9]
60 szt. - kod: [ 5 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 4] 9[ 7] 9] 9] 6]
100 szt. -kod: | 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 4] 9[ 8] 0] 0] 9]

Rodzaj opakowania:

Blister z folii BOPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowyania i transportu:

Okres waznosci:

Kategoria dostepnosci:

Nie przechowywaé w tem‘ﬂ:raturze powyzej 30°C,
Nie przechowywaé w lodawce.
Nie zamrazaé.

2 lata

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:

Podmiot odpowiedzialny| powinien przedstawi¢ pierwszy okresowy raport
o bezpieczeiistwie stosowgnia produktu leczniczego (PSUR) w ciggu 6 miesigcy
po dopuszczeniu do obrofu. Jezeli substancja czynna zostanie wprowadzona na
list¢ dat referencyjnyth (EURD), podmiot odpowiedzialny powinien
przedstawia¢ kolejne [raporty okresowe dla tego produktu zgodnie
z wymaganiami okre§lonymi w liScie dat referencyjnych (EURD) wprowadzonej
na podstawie art. 107¢ Dyrektywy 2001/83/UE i opublikowanej na europejskim
portalu dotyczacym lekow.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5(1at od daty wydania niniejszej decyzji.
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Na podstawie art. 107 § 4 K|

od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawi

Kodeks postepowania administrag

stuzy prawo do wniesienia wnio
Rejestracji Produktéw Leczniczy

odeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie

¢ art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
yjnego (Dz. U. 2022 r. poz. 2000, dalej: K.p.a.), stronie
sku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

th Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobédjczych, w

terminie 14 dni od dnia doreczeni
Jezeli strona nie chce skorzys
rozpatrzenie Sprawy moze, na p
30 sierpnia 2002 r. Prawo o poste
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.
w Warszawie skarge na decyzje
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
Produktéw Leczniczych Wyrobd
wynosi 200 zlotych. Na podsta
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkie
w zakresie zwolnienia od kosztoéw
Na podstawie art. 127a § 1 i 2

decyzji.

t z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
dstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
owaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
o Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu

do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
ne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi

do wniesienia wniosku o ponow

‘l

administracji publicznej o$wiad

enia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy, dg

cyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
2. ala
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