PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -03- () 4
Nr UR/RD/ 12019

BIOTON S.A.
ul. Staro$cinska 5
02-516 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje sig:

pozwolenienr.... lff} /i (/‘C) ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
AVAMINA SR

Nazwa powszechnie stosowana:
Metformini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 1000 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
BIOTON S.A.
ul. Staroscinska 5
02-516 Warszawa
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
BIOTON S.A.
ul. Staro$cinska 5
02-516 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
BIOTON S.A.
Macierzysz
ul. Poznanska 12
05-850 Ozarow Mazowiecki

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
BIOTON S.A.
Macierzysz
ul. Poznanska 12
05-850 Ozarow Mazowiecki

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Metforminy chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Karmeloza sodowa
Hypromeloza
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania:

30 szt. - kod: [ 5[9] 0] 9] 9[9[ 1[ 3] 9] 5 3[2[ 2]
60 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 1] 3[9[5 3[3[ 9]
90 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9 9[9[ 1] 3] 9[5 3[ 4] ¢]
120 szt. - kod: | 5] 9] 0] 9] 9[9[ 1] 3[ 9] 5 3[5[ 3]

Rodzaj opakowania:
Blister PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania
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Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia QKTC.Z’&OL‘»&"/

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2018 L
poz. 2096) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie
strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejszej decyzji.
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Otrzymuja: \
1. Pelomocnik strony:

Krzysztof Rutecki, mediReg Pharmaceutical Consulting, ul. Jagiellonska 78 lok. 130, 03-301 Warszawa
2. a/a

Sporzadzita: EWG]?IE Turczyk UR.DRL.RLN.4000.0003.2016
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