PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2019 -04- 0 4

Nr URRR/ OAAY 19

Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11

111 23 Sztokholm

Szwecja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 16164 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Co-amoxiclav Bluefish, Amoxicillinum + Acidum
clavulanicum, tabletki powlekane, 875 mg + 125 mg

Nazwa:
Co-amoxiclav Bluefish

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, 875 mg + 125 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
1IE/H/0630/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11
111 23 Sztokholm
Szwecja
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11
111 23 Sztokholm
Szwecja

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Zeta Analytical Limited
Unit 3 Colonial Way
Watford Herts WD24 4YR
Wielka Brytania

2. Astron Research Limited
27 & 3rd floor
Sage House
319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex HA1 4HF
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Zeta Analytical Limited
Unit 3 Colonial Way
Watford Herts WD24 4YR
Wielka Brytania

2. Astron Research Limited
2rd & 3rd flgor
Sage House
319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex HA1 4HF
Wielka Brytania

Pelny skiad jakosciowy:
Substancje czynne:
Amoksycylina
(w postaci amoksycyliny tréjwodnej)
Kwas klawulanowy
(w postaci potasu klawulanianu)

Substancje pomocnicze:

Celuloza mikrokrystaliczna (AVICEL pH 102)
Kroskarmeloza sodowa

Talk oczyszczony

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Etyloceluloza

Tytanu dwutlenek, zawiesina (Opaspray K-1-7000):
SDA 3 A Alkohol 27 CRF (etanol, metanol)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Hydroksyetyloceluloza

Glikol propylenowy
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Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
7 szt., 10 szt., 12 szt., 14 szt., 20 szt., 21 szt., 24 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
14 szt. - kod: [ 5] o[ o] o] o] o[ o] 7[ 4] 4] 8] 4] 8]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/Aluminium, w aluminiowej torebce umieszczonej w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czegstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odst¢puje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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