PREZES

Urzedu Rejestracyi Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiow Biobéjczych

Warszawa, ;23F -4~ § €

Nr URRD/ D &6.2../17

Internis Pharmaceuticals Limited
Linthwaite

Huddersfield, HD7 SQH

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 1., poz. 2142 ze zm.) wydaje
sie:

pozwolenie nr. .. "2('(3 /H' .......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Atrium D3

Nazwa powszechnie stosowana:
Cholecalciferolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki mi¢kkie, 20 000 TU

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
SE/H/1622/003/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Internis Pharmaceuticals Limited
Linthwaite
Huddersfield, HD7 SQH
Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Capsugel Ploérmel
Z.1. de Camagnon
56 800 Ploérmel
Francja

2. Thornton and Ross Limited
Linthwaite,
Huddersfield, HD7 5QH
Wielka Brytania '

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. S.C. Swisscaps Rominia S.R.L.
Str. Carol I nr.1, Comuna Cornu
107180 Jud. Prahova
Rumunia

2. Capsugel Ploérmel
Z.1. de Camagnon
56 800 Ploérmel

Francja

Pely sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Cholekalcyferol

Substancje pomocnicze:
Olej kukurydziany, oczyszczony
Butylohydroksytoluen (E 321)

Ostonka kapsutki:
Glicerol
Woda oczyszczona
Zélcien chinolinowa (E 104)
Zelatyna

Wielkosé¢ opakowania:
Zatwierdzone.
3,4, 6 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu.
4 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 4] 9] 5] 0] 9]
6 szt. -kod: [5[ 9] 0[9{ 9] 9[ 1] 3[ 4] 9[ 5 1] 6]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
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Okres waznosci:
2 lata

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

Czgstotliwosé sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwic stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania,

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . 9. 10, LOLA (

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw  Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw  Biobgjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.
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