PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2016 -10- 1 2

Warszawa,

Nr URRD/03S 6

SUN-FARM Sp. z o.0.
ul. Dolna 21
05-092 Lomianki

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 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr..... 2.3 hy! 53 ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Predasol

Nazwa powszechnie stosowana:
Prednisoloni hemisuccinas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji,
1000 mg

Droga podania:
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
SUN-FARM Sp. z o.0.
ul, Dolna 21
05-092 Lomianki
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Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Stralie 15
06796 Brehna
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Strafle 15

06796 Brehna

Niemcy

2. LYOCONTRACT GmbH
Pulverwiese 1, gemaess den vorliegenden Lageplaenen Nr. 1 und 2
38871 Ilsenburg
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Proszek:
Substancja czynna:
Prednizolonu wodorobursztynian
w postaci Prednizolonu sodu bursztynianu

Substancje pomocnicze:
Sodu wodoroweglan
Disodu fosforan dwuwodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Rozpuszezalnik:
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania:
1 fiolka z proszkiem + 1 amputka po 10 ml rozpuszezalnika
-kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 9] 6. 3] 5] 3]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla klasy I z proszkiem do sporzadzamia roztworu de
wstrzykiwan/ do infuzji zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej, szarej,
silikonowanej, zabezpieczona kapslem aluminiowym z cze§cig polipropylenowa,
typu FlipTop/C/8 i ampulka typu OPC z bezbarwnego szkla klasy I z 10 ml
rozpuszczalnika, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych cz¢stotliwo$ci skladania raportéw

okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw 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 sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,
Z pOZA. zm.).

Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia ﬂ“ /&5 \Old(

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwea 1960 r.
(Dz.U. z 2016 1., poz. 23) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjezych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia
niniejszej decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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