Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 0 8l 04 2013

Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008 1.),

Nr procedury: DE/H/3313/001/11/002

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 8207 z dnia 9 wrzesnia 2010 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

INHIBACE PLUS

Cilazaprilum + Hydrochlorothiazidum
tabletki powlekane, 5 mg + 12,5 mg
Roche Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 39 B

02-672 Warszawa

typ zmiany: II nr B.V.b.1b

| - Usunigcie importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii
Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa
- Dodanie wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii
Roche PHARMA AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy
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| - Zmiana zapisu w punkcie ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”

z: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C
| na: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C

- Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny sklad jakoSciowy”
z: Cylazapryl (w postaci cylazaprylu jednowodnego)
Hydrochlorotiazyd

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Hypromeloza

Talk

Sodu stearylowinian

Sklad otoczki:

Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

na: Cylazapryl (w postaci cylazaprylu jednowodnego)
Hydrochlorotiazyd

Laktoza

Skrobia kukurydziana
Hypromeloza 3cP
Talk

Sodu stearylofumaran

Sklad otoczki:

Hypromeloza 6cP

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

- Zmiana zapisu w punkcie ,, Wielko$¢ opakowania”
z: 28 szt. — 1 blister po 28 szt.
98 szt. — 1 butelka po 98 szt.
na: 28 szt. — 1 blister po 28 szt.

- Zmiana zapisu w punkcie ,,Rodzaj opakowania”
z: Blister z folii OPA/Alu/PVC w tekturowym pudelku.
Butelka ze szkla oranzowego z plastikowg zakretka w tekturowym pudelku.
na: Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudelku.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
shluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w
| terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

z up. Prezésa
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f mar farm. Marcin Kmakowsy
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