MINISTER ZDROWIA
nr. 20/ Q38408

Warszawa, dnia

2009 8- 2 4

MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw.
z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, ze zm.) dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego

w pozwoleniu nr R/0948 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

' Nazwa:
AURORIX

Nazwa powszechnie stosowana:
Moclobemidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 150 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1
61352 Bad Homburg
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Grenzacherstrasse 124
CH-4070 Bazylea
Szwajcaria

Pelny sktad jako$ciowy:
Moklobemid

Laktoza

Skrobia kukurydziana

Powidon
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

PL/ZR-401-0113/09



Sklad otoczki:
Hypromeloza
Etyloceluloza

Makrogol 6000

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zélty (E 172)

Wielkos¢ opakowania:
30 szt. -kod: [ 5] 9] o[ 9[9[ 9] o[ [ 9] 4[ 8] 1[ 3]

100 szt. -kod: [5[ 9 o[ 9] o[ 9 0] 0] 9] 4] 8] 2] 0]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii A/PVC w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
5 lat

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie pézniej niz 6 miesigcy 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.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.) stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
|niniejszej decyzji.
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Departamentu Polifyki Lekowej i Farmacj.

Artur Falek

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez: t ___ ... ______.

2. Urzad RejestracjiPLWMiPB i
3. a/a

Strona2z2 PL/ZR-401-0113/09



