annan

Warszawa, dnia .......oovvuvne... r.

MINISTER ZDROWIA

Berlin — Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i 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 z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania 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 nieokre$lony okres waznos$ci pozwolenia nr R/1685 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Benalapril 5

Nazwa:
Benalapril 5

Nazwa powszechnie stosowana:
Enalaprili maleas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki, 5 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Berlin — Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Berlin — Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Berlin — Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Enalaprylu maleinian

Laktoza jednowodna

Magnezu weglan

Zelatyna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Wielko$¢ opakowania:
30 szt. - 3 blistry po 10 szt. -kod: [5/9{0]9]9|9/0]1{6]|8|5[38

100 szt. - 10 blistrow po 10szt. ~kod: |59/ 0]9]9/9/0{1/6]8]5]2]1

Rodzaj opakowania:
Blistry z kompozytowej folii aluminiowej zgrzewane sztywng folia aluminiowag,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Nie przechowywadé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
3 lata

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

Pouczenie:

Od niniejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 wzw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia do
Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji

MINISTER ZDROWIA
pieczec ifpodpis
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Artur Falek

Otrzyvmuja;
1. Strona reprezentowana przez
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