PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -03- 0 &

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego S
05-825 Grodzisk Mazowiecki

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271 ze zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr Q5

..................... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Grofibrat S

Nazwa powszechnie stosowana:
Fenofibratum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, 215 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

Pelny sktad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Fenofibrat mikronizowany

Substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki:
Powidon
Sodu laurylosiarczan
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Celuloza mikrokrystaliczna
Makrogol 6000
Krzemionka keloidalna bezwodna
Sodu stearylofumaran

Skiad otoczki:
Opadry 200 SERIES ORANGE 200F230006

Alkohol poliwinylowy (E 1203)
Talk (E 553b)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol (E 1521)
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kepolimer (1:1)
Zelaza tlenek z6lty (F 172)
Czerwien Allura lak aluminiowy (E 129)
Sodu wodorowgglan (E 500 ii)

Wielko$¢ opakowania:
30 tabletek -kod: [ 5] 9 0] 9[ 9[9[ 1] 2[ 0] 1] 1] 7] 3]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen,

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwoé¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczeristwie stosowania produktu
leczniczego:

Co 3 lata, uwzgledniajge dane zawarte w wykazie substancji czynnych podlegajacych
wspélnej ocenie w procedurze podzialu pracy dotyczjcej raportow okresowych
o bezpieczefistwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art.
107¢ ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z poZn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia..... 0 5, 05 "Z’O“?’o €

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢ od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w caloéci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomoenik strony
2. afa
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