Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biohéjczych

Warszawa, 2016 -07- 2 8
ne URRDI 0T 16

Actavis Group PTC ¢hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr...... 7.0 000 na dopuszcezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Vixantus

Nazwa powszechnie stosowana:
Tadalafilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
SE/H/1532/003/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorouar
Islandia
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa
Bulgaria

2. Actavis Ltd.
BLB016, Bulebel Industrial Estate
ZTN 3000 Zejtun
Malta

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa
Bulgaria

2, Actavis Litd.
BELB016, Bulebel Industrial Estate
ZTN 3000 Zejtun
Malta

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa
Bulgaria

2, Actavis Ltd.
BLB016, Bulebel Industrial Estate
ZTN 3000 Zejtun
Malta

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa
Bulgaria

2. Actavis Ltd,
BLB016, Bulebel Industrial Estate
Z.TN 3000 Zejtun
Malta
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Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Tadalafil

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Skrobia Zelowana, kukarydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Kroskarmeloza sodowa
Sodu laurylosiarezan
Magnezu stearynian

Otoczka:
Hypromeloza
Laktoza jednowodna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Triacetyna
Talk
Zelaza tlenck zélty (E 172)
Zelaza tlenck czerwony (E 172)

Wielkoé¢ opakowania:
Zatwierdzone:
4, 8,12 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu;

4 sat. -kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 8] 6] 7] 5[ 0]

Rodzaj opakowania;

Blister z folii PVC/PCTFE/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznoscei;
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czestotliwo$¢ skiadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres dodnia....... 7.0 . ...

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

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 2016 r., poz. 23), stronic stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony
2.a/a

UR.DRL.RLE.4002.0187.2015
Stronadz 4



