PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -09- 2 &

Nr UR/RR/ O*YY 120

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944)

przedluza si¢ na czas nieokre§lony okres waznosci pozwolenia nr 22888 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Prestilol, Bisoprololi fumaras + Perindoprilum
argininum, tabletki powlekane S mg + 5 mg

Nazwa:
Prestilol

Nazwa powszechnie stosowana:
Bisoprololi fumaras + Perindoprilum argininum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, S mg + S mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
HU/H/0390/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1.

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Francja

Servier (Ireland) Industries Ltd (SII)
Moneylands, Gorey Road

Arklow — Co. Wicklow

Irlandia

Anpharm Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

Polska

Laboratorios Servier S.L.
Avenida de los Madroiios, 33
28043 Madryt

Hiszpania

Egis Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly at 65
H-9900 Kérmend

Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Francja

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:

Bisoprololu fumaran
Peryndopryl z argining

Substancje pomocnicze:

Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia weglan

Skrobia Zzelowana, kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Kroskarmeloza sodowa

Otoczka:

Glicerol
Hypromeloza
Makrogol 6000
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Magnezu stearynian

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)

Wielkosé opakowania:

10 szt., 28 szt., 30 szt., 84 szt. (3x28), 90 szt. (3x30), 100 szt., 120 szt. (4x30)

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

30 szt. - kod: [ 5] 9[ o] 1] 5[ 7[ 1] 3[ 2 0] 4] 8[ 9]
90 szt. - kod: [5] o[ o[ 1] 5[ 7[ 1] 3[ 2[ 0] 5] 6] 4|
100 szt. - kod: [5] 9] o[ 1] 5[ 7[ 1] 3[ 2[ 0] 4] 9] 6|

Rodzaj opakowania:
Pojemnik z PP z korkiem z LDPE, ze $rodkiem pochlaniajgcym wilgoé,
z nakladkg redukcyjna z LDPE, w tekturowym pudelku.
Pojemnik z HDPE z korkiem z PP, ze $§rodkiem pochlaniajagcym wilgo,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
Pojemnik z PP (10 szt.): 2 lata
Po pierwszym otwarciu: 20 dni

Pojemnik z PP (28 lub 30 szt.): 30 miesigcy
Po pierwszym otwarciu: 60 dni

Pojemnik z HDPE (100 szt.): 30 miesigcy
Po pierwszym otwarciu: 100 dni

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

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego
sic do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001, str. 67, ze zm.).
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje sie 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 dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrOcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: P.p.s.a), wnie¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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