PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr URRR/ 0045 /19

EGIS Pharmaceuticals PL.C
Keresztiari it 30-38
1106 Budapest

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres wazno$ci pozwolenia nr 22579

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Osporil, Acidum zoledronicum,
roztwor do infuzji, 4 mg/100 ml

Nazwa:
Osporil

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum zoledronicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do infuzji, 4 mg/100 ml

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
IS/H/0197/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztiri ut 30-38
1106 Budapest

Wegry
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. SM Farmaceutici SRL
Zona Industriale
85050 Tito (PZ)
Wilochy

2. Neogen Developments N.V.
Square Marie Curie 50
1070 Anderlecht
Belgia

3. EGIS Pharmaceutilas PLC
Bokényfoldi at 118-120
1165 Budapest
Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
SM Farmaceutici SRL
Zona Industriale
85050 Tito (PZ)
Wiochy

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna
Kwas zoledronowy
w postaci kwasu zoledrowego jednowodnego

Substancje pomocnicze
Mannitol
Sodu cytrynian
Woda do wstrzykiwan
Azot

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
1 fiolka po 100 ml, 10 fiolek po 100 ml

Zadeklarowane do worowadzenia do obrotu:

1 fiolka po 100 ml - kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9[ 1] 2[ 2] 8[ 3] 9] 2

10 fiolek po 100 ml - kod: [ 5[ 9] o] 9] 9[ 9 1] 2[ 2] 8] 4] 0] 8|

Rodzaj opakowania:

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I z Kkorkiem z gumy bromobutylowej
i pokrytym fluoropolimerem, z aluminiowym uszczelnieniem z zamknigciem

typu flip-off, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Brak specjalnych zalecen.
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Okres waznodci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks 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 dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw  Leczniczych, ~Wyrobéw Medycznych i Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony:
2. ala
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