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Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa 2013 -03- 27
e .12y Josoo 13

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdéi it 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/1169
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego CAVINTON

Nazwa:
CAVINTON

Nazwa powszechnie stosowana:
Vinpocetinum

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

Droga podania:
doustna
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Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Ple.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Gedeon Richter Ple,
Gyomréi ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Gedeon Richter Ple.
Gybmréi ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

Pelny skiad jakosciowy:
Winpocetyna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Talk

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Wielkoéé opakowania:
50 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0 9] 9[ o[ o[ 1] 1] 6] 9] 1] 1]

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznosci;
5 lat

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Na podstawie art. 107 § 4 XKodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci Zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYR!

2013 -03- 01

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

¥

7
LS

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

|

Cavinton 5 mg tabletki
Vinpocelinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCII CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 5 mg winpocetyny.

|3 WYKAZ SUBSTANCI POMOCNICZYCH

Zawiera réwniez laktozg jednowodna. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 tabletek ((Kod EAN)) 5909990116911

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne,
Nalezy zapozna¢ sig z tredcia ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem,

WLASCIWE

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGOQ




Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Ple.
Gydmrdi 0t 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

((RG logo))

[12. _ NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTT

Pozwolenie nr R/1169

|13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

I 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cavinton 5 mg



SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
MERVTORYCZNYM

2013 _03-/1 01

MINIMUM INFORMACH ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH

FOLIOWYCH

BLISTER

[

)

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

1
Cavinton 5 mg tabletki
Vinpacetinum

[2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ]
Gedeon Richter Ple.
((RG emblem))

[3. — TERMIN WAZNOSCI |

EXP:

4. NUMER SERII

Lot;

5. INNE




