LR B
PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Warszawa, 2018 -06- 7 S
NrUR/RR/ 018+ /18

Recordati Polska sp. z o.0.
ul. Krolewska 16
00-103 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waznoSci pozwolenia nr 12860
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego RAMVE 2,5 mg, Ramiprilum,
kapsulki twarde, 2,5 mg

Nazwa;
RAMVE 2,5 mg

Nazwa powszechnie stosowana:
Ramiprilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
kapsulki twarde, 2,5 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
UK/H/0864/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Recordati Polska sp. z o.0.
ul. Krélewska 16
00-103 Warszawa

PL/ZR-4031-95/10
Strona 1 z 4



Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Bristol Laboratories Limited
Unit 3, Canalside, Northbridge Road
Berkhamsted HP4 1EG
Wielka Brytania

2. Bristol Laboratories Limited
Unit 5, Traynor Way
Whitehouse Business Park
Peterlee SR8 2RU
Wielka Brytania

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Bristol Laboratories Limited
Unit 3, Canalside, Northbridge Road
Berkhamsted HP4 1EG
Wielka Brytania

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bristol Laboratories Limited
Unit 3, Canalside, Northbridge Road
Berkhamsted HP4 1EG
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Minerva Scientific Limited
Minerva House, Unit 2
Stoney Gate Road
Spondon, Derby DE21 7RY
Wielka Brytania

2. Bristol Laboratories Limited
Laporte Way
Luton LU4 8WL
Wielka Brytania

3. Bristol Laboratories Limited
Unit 5, Traynor Way
Whitehouse Business Park
Peterlee SR8 2 RU
Wielka Brytania

Pelny skiad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Ramipryl

Substancje pomocnicze:
Skrobia zelowana, kukurydziana
Skrobia zelowana, kukurydziana (Lycatab C)
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Otoczka kapsutki:

Wieczko:
Zélcien pomaranczowa (E 110)
Czerwien koszenilowa (E 124)
Karmoizyna (E 122)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Sodu laurylosiarczan
Zelatyna

Korpus:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Sodu laurylosiarczan
Zelatyna

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
28 szt., 30 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
28 szt. -kod: [5]9 0[9[9]9[0[0[4]7]9]4] 9

Rodzaj opakowania:
Blister Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w opakowaniu oryginalnym.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czgstotliwosé sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona

w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a

Z upowaznienla Prezesa
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