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Warszawa, dnia .. 0.5 T I

MINISTER ZDROWIA
nr....ﬁﬁ{.d.‘t‘i’?f (o
Sanofi-Aventis Sp. 7 o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

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 [4 czerwea
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98. poz. 1071 z¢ zm.) oraz
arl. 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 nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr 11948 na dopuszezenice
do obrotu produktu leczniczego DEPAKINE CHRONOSPHERE 500

‘Nazwa:
DEPAKINE CHRONOSPHERE 500

‘Nazwa powszechnie stosowana:

| T - - -

i Natrii valproas + Acidum valproicum
|

Posta¢ farmaceutyczna. moc i dawka substancji czynnej:
granulat o przedluzonym uwalnianiu, 333,30 mg + 145,14 mg
lDI'Ugil podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17

i 00-203 Warszawa

‘Nax\\'al i adres wytworcy. u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
i Sanofi-Winthrop Industric

' 196, avenue du Marechal Juin

‘ 45200 Amilly

i Francja

|

|

Miegjsce wytwarzania. gdzie nastgpuje kontrola serii:
Sanofi-Winthrop Industrie
196, avenue du Marechal Juin
45200 Amilly
Francja
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Pelny sklad jakosciowy:
Sodu walproinian
Kwas walproinowy
|
|
|

Parafina stala
Glicerolu dibehenian
Krzemionka koloidalna uwodniona

| Wielkos¢ opakowania:
! 30 saszetek po 1515 mg - kod: [ 5[ 9] o[ 9[9[ o[ 0] 4] 2[ 5] 7[ 3] 0]

' Rodzaj opakowania:
' Saszetki papier/Al/Surlyn (kopolimer etylenu i kwasu metakrylowego — ¢ynk) lub
saszetki papier z emalig nitrocelulozowa/Al/Surlyn.

‘Wymagania dotycezace przechowywania i transportu:
Przechowywadé w temperaturze ponizej 25"C w oryginalnym opakowaniu, w suchym
miejscu.

|Okres waznosci:
| 2 lata

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

Pouczenice:

Od niniejszej decyzji. na podstawic art. 127 § 3w zw, zarl. 129 § 2 ustawy 2 dnia 14 czerwea 1960 1. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z¢ zm.) stronie sluzy prawo do wniesienia do
[ Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji,

MINISTER ZDROWIA
picczed | podpis

' 7 up. Ministra Zdrowia
‘ ZAS E DYREKTORA
e ftyki Lekowe] | Farmacji

Wojcideh Giermaciak
|

Otrzymuja:

I. Strona reprezentowana przez: Anna Lipska-Dwuznik: Sanofi-Aventis: ul. Bonilraterska 17: 00-203 Warszawa
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