PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medyczaych i Produkiow Biobojczych

Warszawa, 2017 ~12- § 3
Nr UR/RD/@NS???./I7

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. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211) wydaje sie:

pozwolenicnr......, YY" 70 T . na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Predasol

Nazwa powszechnie stosowana:
Prednisolonum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 5 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
SUN-FARM Sp. z 0.0,
ul. Delna 21
05-092 ¥.omianki
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Nazwa i adres wytwoércy, v ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StralBe 15

06796 Brehna

Niemcy

2. SUN-FARM Sp. z o.0.
ul. Dolna 21
05-092 Y.omianki

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Stralle 15
06796 Brehna
Niemcy

Pehly sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Prednizolon

Substancje pomocnicze:
Skrobia ziemniaczana
Laktoza jednowodna
Krzemionka keloidalna bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Wielko$¢ opakowania:

20 szt. -kod: [ 5] 9 0[ 9] 9[9[ 1] 3] 5[ 6] 6] 5[ 1]
60 szt. -kod: [5] 9] 0]9] 9[9[ 1[ 3] 5[ 6] 6] 6] 8]
100 szt. -kod: | 5/ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 3[ 5] 6. 6] 7] 5|

Rodzaj opakowania:
Blister PYC/PYVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
18 miesiecy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czestotliwosé skiadania raportow okresowych o bezpieczetistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 I.,
Poz.1257} odstgpuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie
strony.

Pouczenie:
Od niniejsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bigb6jczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

MCEPREZES

K. Werohdw Mem
5 DasnanJWigdalski

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. a/a
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