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GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex, TW8 9GS
Wieika Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania administracyinego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) oraz
art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 ze zm.)

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr R/0833 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego ZINNAT

Nazwa:
ZINNAT

Nazwa powszechnie stosowana;
Cefuroximum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynre:
tabletki powlekane, 250 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex, TW8 9GS
Wielka Brytania

Nazwa 1 adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Glaxo Wellcome Operations
Harmire Road
Barnard Castle
Co. Durham DL12 8DT
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Glaxo Wellcome Operations
Harmire Road
Barnard Castle
Co. Durham DL12 8DT

Wielka Brytania

j
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Pelny skiad jakogciowy:
Cefuroksym
( w postaci cefuroksymu aksetylu)

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Laurylesiarczan sodu
Uwodorniony olej roslinny
Koloidalny dwutlenek krzemu

Otoczka:

Hypromeloza

Glikol propylenowy
Parahydroksybenzoesan metylu
Parahydroksybenzoesan propylu
Opaspray bialy M-1-7120J

Wielkos¢ opakowania:

10 szt. - kod: | 5/ 9] o] 9] 9] o[0] o] 8] 3] 3] 1] 2]
14szt. -kod: [ 5] o[ o] 9] o[ 9] o[ 0] 8[ 3] 3] 3] 6] -
50 sat. : - kod: [ 5] 9[ of o] o[ 9] 0 o] 8] 3] 3] 2] 9]

Rodzaj opakowania:
Blistry podwdjnie foliowane w tekturowym pudeticu.

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".
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Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 t.- Prawo farmaceutyczne wydanie
niniejszej decyzji jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego,
ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych
i metod badan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogdw jakosciowych dotyczacych
opakowan,

Pouczenie:

Qd nintejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 wzw. zart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyinego (Dz. U. z 2000 r. Nt 93, poz. 1071, z zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlaiciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzii.

MINISTER ZDROWIA
pieczel | podpis

L up. Mujisira £4rowia
DYREKTOR
Jepartamentu Poljivki Lekowej ; Farmacii

o

Ariir Falek

Otrzymuia;
1. Strona reprezentowana przez

2. URPL WMiPB
3. ala
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