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Warszawa, dnia ............0.7%.. I.

MINISTER ZDROWIA
W A O NS,

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road

Brentford, Middlesex, TW8 9GS
Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesma 2001 r.- Prawo farmaceuiyczne
(tekst jedn. Dz. U, z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z¢ zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) oraz
art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 ze zm.}

przedluza sie na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/3682 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego AUGMENTIN

Nazwa:
AUGMENTIN i

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji ¢zynnej:
tabletki powlekane, 500 mg + 125 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex, TW8 9GS
Wielka Brytania

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Clarendon Road
Worthing '
West Sussex
BN14 8QH
Wielka Brytania
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Clarendon Road
Worthing
West Sussex
BN14 8QH
Wielka Brytania

Petny skiad jakosciowy:
Amoksyeylina
(w postaci amoksycyliny tréjwodne;j)
Kwas klawulanowy
(w postaci klawulanianu potasu)

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A) |
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna

Sklad otoczki:
Tytanu dwutlenek :
Hypromeloza (Scps)

Hypromeloza (15 cps)

Makrogol 4000
Makrogol 6000
Dimetykon 500

Wielkos¢ opakowania;
14 szt. - 1 blister po 14 szt. - kod: | 5/ 9] o] o[ 9] o[ o] 3] 6[ 8] 2[ 1] 1]
14 szt. - 2 blistry po 7 szt. - kod: | 5] 9] 0] 9] 9[ 9| o] 3] 6] 8] 2] 3] 5]
21 szt. - 3 blistry po 7 szt. - kod: | 5] 9] of o] o] of of 3] 6] 8] 2] 4] 2]
21 szt. - 1 blister po 21 szt. - }od: [ 5[ 9[ 0] o[ 9] 9] 0] 3] 6] 8] 2 2] 8]

Rodzaj opakowania:
1. Blister z folii AVPVC/PVDC w saszetce z laminowanego aluminium zawierajace;
srodek osuszajacy w tekturowym pudelku,
[ub
2. Blistry aluminiowe formowane na zimno (poliamid/Al/PYVC) w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosct:
2 lata

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

Strona2z3 PLZR-3030-0013 10




Pouczenie:

Od niniejsze) decvzji, na podsiawie ari. 127 § 3 w zw. z ari. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania admimistracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wntesienia do
Mimistra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminte 14 dni od dmia doreczenia decyzi.

MINISTER ZDROWIA
{1 podpis

nistra Zdrowia

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez

2.
3. afa
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