PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

DECYZJA

Warszawa,

Accupharma Sp. z 0.0.
ul. Chelmska 30/34
00-725 Warszawa

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 3 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211)

wydaje sig: -

pozwolenienr............0..0..... na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Tolirasim

Nazwa powszechnie stosowana:
Lisinoprilum + Torasemidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:

tabletki, 20 mg + S mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
PL/H/0418/003/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Accupharma Sp. z o.0.
ul. Chelmska 30/34
00-725 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
ul. Spoldzielcza 25 A
11-001 Dywity

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
ul. Spétdzieleza 25 A
11-001 Dywity

Pelny skiad jakosciowy:

Substancja czynna:
Lizynopryl
W postaci lizynoprylu dwuwodnego
Torasemid

Substancje pomocnicze:
Mannitol
Skrobia kukurydziana
Skrobia zelowana kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Wielkosé¢ opakowania:
Zatwierdzone:
30, 60, 90 szt.

Zadeklarowane do wprowad-enia do obrotu:

30 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 1 3 6] 2[ 0 8 9]
60 sat. -kod: [ 5/ 9[ 0] 9] 9[9[ 1 3] 6] 2] 0] o] 6]
90 sat. -kod: [ 5] 9[ 0 9 9[9[ 1] 3[ 6[ 2] 1] 0] 2]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznodci:
30 miesiecy
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ skladania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z pézn. zm.).

Ot 0. ToLHy -

Pozwolenie wydaje si¢ na okresdodnia.... > ........7.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

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

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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