PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -i- 08

Biofarm Sp. z o.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

O
pozwolenienr....... ,quD SG) ..... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Nebicard

Nazwa powszechnie stosowana:
Nebivololum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 10 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Biofarm Sp. z o.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan

Nazwa i adres wytwoérey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Biofarm Sp. z o.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan
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Miegjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Biofarm Sp. z o.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan

2. Phytopharm Kl¢ka S.A.
Kigka 1
03-040 Nowe Miasto nad Warta

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Nebiwolol
w postaci Nebiwololu chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Krospowidon typ A
Poloksamer 188
Powidon K 30
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania:

14 szt. E -kod: 5] 9] 0[ 9[9[ 9] 1]3[ 9[ 0] 3] 4[ 1
28 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[9[ 1[3[ 9] 0] 3[ 5]8
30 szt. . -kod: 5] 9]0 9] 9[9[ 1]3[9[ 0} 3] 6[5
56 st. -kod: |5 9]0[ 9[9[ 5[ 1]3[9[0[ 3[7]2
60 szt. -kod: [5[ 9] 0[9]9[9] 1]3[9[ 0] 3] 8[9
84 szt. -kod: | 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3[ 9] 0[ 3[ 9] 6

Rodzaj opakowania:
Blister PYC/PYDC/Aluminium, w tekturowym pudelku,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwos¢ sktadania raportdw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmunizowanych czestotliwosei skindania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ustalonym
na podstawie Art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
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si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z pbézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres dodmia ... 7.. i e ’

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 1. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.
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Otrzymuja:
I. Pemomocnik strony
2. ala
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