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

MINISTER ZDROWIA
nrﬁ)ﬁ/f/b/cf%ﬁ/@b? 1CN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

DECYZJA

Na podstawie art. 155, art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) art. 31 ust. la uslawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2004 1. Nr 53, poz. 533 ze zm.) w zw. z art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (lekst jedn. Dz, U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271)

zmienia sig

decyzje ostateczng Ministra Zdrowia nr RR/2106/05 z dnia 27 maja 2005 r. o przedluzeniu
waznosct pozwolenia nr R/1410 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego CLOPAMID VP,
W nastgpujacy sposob:

Na podstawie art. 14 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Przepisy wprowadzajace
ustawe Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1382 ze zm.), w zw. z art. 23, ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) przedtuza si¢c okres waznosel
pozwolenia Nr R/1410 na dopuszczenie do obrotu produktu leczmczego CLOPAMID VP

;Ir\lazwa:

CLOPAMID VP

;Nazwa powszechnie stosowana:
Clopamidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 20 mg

Droga podania:

doustna

iPodmiot odpowiedzialny:

| ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

FCN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

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

:Pe’m} skiad jakosciowy:

Kiopamid

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia ziemniaczana
Powidon

Talk

Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania:
20 szt. — 1 blister po 20 tabletek - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] o[ o] 1] 4[ 1] o[ 1]2]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii Al/PVC w tekturowym pudelku.
Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Okres waznosci:
3 jata
Kategoria dostepnoscr:

Produkt leezniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Zgodnic z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo larmaceutyczne wydanie niniejszej;
decyzji jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterysiyki Produkiu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych 1 metod badan
Jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogow jakosciowych dotyczacych opakowar.

Zmiany wynikajace z dostosowania dokumentacji do wymogow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, wchodza w zycie w ciggu 6 miesigey od dnia wydania niniejszej decyzji,
nie pozniej jednak niz do dnia 31 grudnia 2008 roku.

Uzasadnienie
Na podstawie art. 107§ 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnicnia
niniejszej decyzji.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia 30 czerwca 2009 roku.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzjl, na poedstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy 2z dnia 14 czerwea 1960 1. Kodeks
Ipostepowania administracyinego (Dz. L), 2 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z zm.} stronie sfuzy prawe do wnicsienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra whasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia doreczenia]

idecyji,
MINISTER ZDROWIA
pieczed | podpis
7 up. Minglta J,’i_(.:.eu‘,-\x-u,‘
D{(R KT OR ;
Departamentu poliffid Lekowet Farmacy!
A Falek

1. Strona reprezeniowana przez: Jolanta Rutkowska, [CN Polfa Rzeszédw S AL, ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszdw
i2. URPL,WMiPB
[3. a/a

Strona 3 2 3 URA4732003/RR




