Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, g

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust, 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 t. poz. 2211)

wydaje sie:

pozwolenienr.........7 N 00 L., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Anagrelide Sandoz

Nazwa powszechnie stosowana:
Anagrelidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, twarde, 0,5 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/H/5105/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. J. Uriach y Compaiiia S.A.
Avda. Cami Reial, 51-57, Palau Solita i Plegamans
08184 Barcelona
Hiszpania

2. Galenicum Health S.L.

Avda. Conella 144, 7° 1" Edificio LEKLA, Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona
Hiszpania

3. SAG manufacturing, S.L.U.
Carretera N-1, Km 36, San Agustin de Guadalix
28750 Madryt
Hiszpania

4. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
J. Uriach y Compaiiia S.A.
Avda. Cami Reial, 51-57, Palau Solita i Plegamans
08184 Barcelona
Hiszpania

Pelny skiad jakos$ciowy:
Substancja czynna:
Anagrelid
w postaci anagrelidu chlorowodorku jednowodnego

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon (K30)
Krospowidon (typ A)
Laktoza bezwodna
Magnezu stearynian

Ostonka kapsulki:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
100 szt.
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Zadeklarowane do worowadzenia do obrotu;
100 szt - ked: [ 5] 9] 0] 7] 6] 2] 6] 7] 0] 8] 3] 9[ 4]

Rodzaj opakowania;
Butelka z HDPE zawierajaca §rodek pochlaniajgcy wilgoé, z zamknieciem z PP
zabezpieczajgcym przed dostepem dzieci, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyiej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakewaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Okres waznodci:
4 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —
Rpz.

Czgstotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

.ot LOL»

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .../ 5. .. . Y"

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

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 iart 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dnj
od dnia dorgezenia niniejszej decyzji

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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