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Warszawa, dnia.......

MINISTER ZDROWIA
ar.. 204 RO FO[ 71
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(tj. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw.
z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, ze zm.) dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego

w pozwoleniu nr 17734 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

wydanym na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, (t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)
w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271 ze zm.)

Nazwa:
Escitalopram Actavis

Nazwa powszechnie stosowana:
Escitalopramum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
DK/H/1456/02/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Nazwa 1 adres wytwarcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Actavis Ltd.
B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08
Malta

2. Actavis hf.
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjorour
Islandia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Actavis Ltd.
B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08
Malta

2. Actavis hf.
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Escitalopram
w postaci escitalopramu szczawianu

Substancje pomocnicze:

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana:
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka:
Opadry 03F28446 White:
Hypromeloza 6 mPas
Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 6000

Wielkos¢ opakowania:
28 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9 9[ 9] o[ 8 3] 8] 4] 3] 1]
30 szt. - kod: [ 5[ 9[ o[ 9[ 9[ 9] [ 8] 3 8 4] 4] 8|
56 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9 9[ 9] 0[ 8] 3 8] 4] 5] 5
60 szt. - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] o] 8] 3] 8] 4] 6] 2]

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

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

Okres waznosci:
3 lata

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 16 lutego 2016 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie pdzniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.) stronie sluzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra whasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Podpis i pieczed

Z up. Mipjstra Zdrowia
ZASTEPCA DYREKTORA
Departamgniu Palitgi LekpwY 1 Farmacii

M iermaoeiok
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