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Warszawa, dnia .................

MINISTER ZDROWIA
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. Z art. 104 ustawy
2 dnia 14 czerwea 1960 1. - Kodeks postgpowania administracyjnego (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.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr R/6671 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Aclotin

—
Nazwa:
Aclotin

Nazwa powszechnie stosowana:
Ticlopidini hydrochloridum

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

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

Nazwa i adres wytwoércy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
ICN Polfa Rzeszéow S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

Peiny skiad jakosciowy:
Tyklopidyny chlorowodorek

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana

—
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Celuloza mikrokrystaliczna (
Kwas stearynowy (E 570)
Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171}

wielko$é opakowania:
20 szt. — 1 blister po 20 szt.
60 szt. — 3 blistry po 20 szt.

Rodzaj opakowania:

Blister z folii a C

tuminium/PV

Wymagania dotyczace przechowywani

I

Przechowywac
opakowaniu.

Okres waznosci:
3 jata

Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany

Zgodnie z art. 73 ust, 2 ustawy z dn. 6

decyzji jest rownoznaczne
opakowan produktu |

Pouczenice:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127
postgpowania administracyjnego (Dz.
o ponowne rozpatrZenie Sprawy do m
decyzji.

inistra

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana precz.
Jolanta Rutkowska
JCN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa
CURPLWMIPE
3, a/a

Strona 2z 2

w temperafurze poniz

, zatwierdzeniem Charakeryst
eczniczego w tym
jakoéciowych produktu leczniczego oraz wymogow j

U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm

K 460) |

- kod: [519/0191919]0616/731116]
_kod: [S19]0[919191013131419/7I111 |

w tekturowym pudelku.

a1 transporti

ej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym

z przepisu lekarza - Rp.

wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejsze]
yki Produktu 1 eczniczego, ulotki oraz
jego oznakowania, wymagan jakoéciowych i metod badan|
akosciowych dotyczacych opakowarn. 11
|
I

7 art. 129 § 2 ustawy 2 dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks(‘
) stronie sfuzy prawo do wniesienia wniosku;
wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia doreczeniaj

§ 3 wizw.

MINISTER ZDROWIA
pieczeé i podpis
7 up. Ministra Z.;:_i';zy\_afia .
ZAST}{,P . D‘x"iiﬁiﬂ"ﬁf{)ii%
Deparament Pal y'jl L',-kciw%,. (Earmady)
S/ \v}"‘/\d’ N
Wofciech {Giermazion |
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