Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -0t 09
Nr UR/ZM/ (102,119

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22017 r. poz. 2211 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwolcniu nr 24335 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Augmentin MFF

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, (400 mg + 57 mg)/ S ml

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
DE/H/2868/006/R/002

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Irlandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Clarendon Road, Worthing
West Sussex, BN14 8QH
Wielka Brytania

2. Glaxo Wellcome Production
Z1 de 1a Peyenniere
53100 Mayenne
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Clarendon Road, Worthing
West Sussex, BN14 8QH
Wielka Brytania

2. Glaxo Wellcome Production
Z1 de la Peyenniere
53100 Mayenne
Francja

Pelny sklad jakosciowy:
Substancje czynne:
Amoksycylina
w postaci amoksycyliny tréjwodne;]
Kwas klawulanowy
w postaci potasu klawulanianu

Substancje pomocnicze:
Krzemu dwutlenek
Hypromeloza
Krzemionka koloidalna bezwodna
Guma ksantan
Aspartam (E 951)
Kwas bursztynowy
Aromat Golden Syrup, suchy (zawierajacy maltodekstryng)
Aromat malinowy, suchy (zawierajacy maltodekstryng)
Aromat pomaranczowy 1, suchy (zawierajacy maltodekstryng)
Aromat pomaranczowy 2, suchy (zawierajacy maltodekstryne)

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
1 butelka do sporzadzania 35 ml zawiesiny doustnej, 1 butelka do sporzadzania
70 ml zawiesiny doustnej, 1 butelka do sporzadzania 140 ml zawiesiny doustnej

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

35 ml - kod: [ 5] o[ o] o[ o[ 9] 1] 3[ 4] 3[ 3] 6] 1]
70 ml -kod: [ 5] o[ o] o[ o[ 9] 1[ 3] 4] 3[ 3[ 7] 8]
140 ml - kod: [ 5] 9] o[ 9] o] 9] 1] 3] 4] 3] 3[ 8 5]
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Rodzaj opakowania:
Butelka z bezbarwnego szkla typu III z wieczkiem aluminiowym typu roll-on pilfer
proof (ROPP), pokrytym od wewnatrz lakierem i z poliolefinowg wkladka oraz
miarka z PP, strzykawka dozujacg z PP/PE lub lyzka miarowa z PS,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania 1 transportu:
Proszek:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Zawiesina:
Przechowywaé w lodowce (2°C-8°C).
Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
Proszek:
2 lata
Zawiesina:
7 dni

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci 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 odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z pézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie poéZniej niz 6 miesi¢cy od dnia jej
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 odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.
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Pouczenie:

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

Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302,
ze zm. dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie
art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji
publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

BN Z upowaznienia Prezesa
DD DYREKTOR

Departamentu Zmian Pore sfracyjnych

5% i Rnrnw \,OI'"CF\I‘\[O Lepzniczych

Joanna Kmigcik-Jridzien

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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