MINISTER ZDROWIA
nr... @8[.2(13) 11

DECYZJA

Warszawa, dnia 2011 -03- 11

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), w zwiazku 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 w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 12375 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
ValproLEK 300

Nazwa powszechnie stosowana:
Natrii valproas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 300 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
NL/H/736/01/R/01

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

1. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Niemcy




2. LEK S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

3. Salutas Pharma GmbH
Dieselstr. 5
70839 Gerlingen
Niemcy

4. Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana
Slowenia

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:

Substancje czynne:
Sodu walproinian
Kwas walproinowy

Substancje pomocnicze:
Krzemionka koloidalna uwodniona
Hypromeloza
Etyloceluloza
Sacharyna sodowa (E 954)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Skiad otoczki:
Hypromeloza
Makrogol 6000
Tytanu dwutlenek (E171)
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Talk

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
30 szt. — 3 blistry po 10 szt.
50 szt. — 5 blistréw po 10 szt.

Rodzaj opakowania:

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] o] 6] 1] 9] 6] 5] 8]
-kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] o] 6] 1] 9] 6] 6] 5|

Blister z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
3 lata




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

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), wydanie niniejszej decyzji jest réwnoznaczne
z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu
leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan Jjakosciowych

produktu leczniczego.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 §3wzw. zart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks post¢powania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do ministra wlasci wego do spraw zdrowia w terminie 14 dnj od dnia doreczenia decyzji.
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