PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

M0 -no.
Warszawa, 2019 -09

Nr UR/ZM/ QU A /19

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 . poz. 499 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 24542
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Tolirasim

Nazwa powszechnie stosowana:
Lisinoprilum + Torasemidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 20 mg + 5 mg

Droga podania:
doustna

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

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
ul. Spoldzieleza 25 A
11-001 Dywity

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
ul. Spéldzieleza 25 A
11-001 Dywity

Pelny sktad 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 wprowadzenia do obrotu:

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

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwo$¢  sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwo$ei  skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie 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 wspélnotowego kodeksu odnoszgcego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 7 lutego 2023 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzy w zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia iej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
W terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302
ze zm., dalej: P.p.s.a.), wniesé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
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CII\(TJa ‘igisstiae\g;z art. 1}2{7& §$ L3325 on Z art. 127 § 3 Kpa w trakeie biegu terminy

 Wiies .WI'IIOS U 0 ponowne rozpatrzenie Sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wm@sx'ema _Wniosku o Ponowne  rozpatrzenia SpPrawy. 7 dniem doreczenia or anowi
admmlstracp publicz-nej oswiadczenia o Zrzeczeniu sie prawa do  wniesienia wgniosku
0 Ponowne rozpatrzenije Sprawy, decyzja staje sie ostateczna Prawomocna.
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Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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