PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

2018 -04- 0 6

Warszawa,

Nr UR/RD/. Q135,18

Adamed Sp. z o.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 3 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
Z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) wydaje sie:

9
pozwolenienr.. ... %C(QG L‘ ........ na dopuszczenie do obrofu produktu leczniczego

Nazwa:
Zahron Combi

Nazwa powszechnie stosowana:
Rosuvastatinum + Amlodipinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
kapsulki, twarde, 20 mg + 10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
PL/H/0462/004/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Sp. z 0.0.
Pieikow 149
05-152 Czosnéw
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

2. Zaklady Farmaceutyczne Adamed Pharma S.A.
ul. Szkolna 33
95-054 Ksaweréw

3. Adamed Sp. z o.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszalka Jézefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

Pelny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Rozuwastatyna
w postaci rozuwastatyny wapniowej
Amlodypina
w postaci amlodypiny bezylanu

Substancje pomocnicze:
Skrobia kukurydziana
Skrobia zelowana, kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon typ A
Sodu stearylofumaran

Otoczka kapsutki.
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Korpus kapsulki — Tusz czerwony:
Szelak
Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Potasu wodorotlenek

Wieczko kapsutki — Tusz zielony:
Szelak
Tytanu dwutlenek (E 172)
Indygokarmin (E 132)
Zelaza tlenek #ilty (E 172)
Amonowy wodorotlenek
Glikol propylenowy
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Wielkosé opakowania:

Zafwierdzone:
10, 14, 28, 30, 56, 60, 90 »98, 100 szt,

Zadeklarowane do Wprowadzenia do obroty:
28 sat. - kod: EEEEHHEEE
56 sut. - kod: EEEEEEEE

Rodzaj opakowania:
Blister z folij PA/A]uminium/PVC/Aluminium W tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywag¢ w temperaturze ponizej 30°C,
PrzechoWywac' W oryginalnym opakowaniu w cely ochreny przed Swiatlem,

Okres waznogc;:
30 miesigcy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z Przepisu lekarza — Rp

Czestotliwogé sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produkty
leczniczego:

si¢ do produktew leczniczych stosowanych a Judgj Dz U. L 311 4 28.11.2001,
Str. 67, z p6zn. zm.),

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksy postgpowania administracyjnego odstepuje sie
i.

od uzasadnienia decyzj

Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych Produktow Biobdjczych
W terminie 14 dni od dnjga doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuijy:
1. Pelnomocnik strony:
2. afa
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