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PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2013 -02- 0 6

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 16429 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Tafen Nasal 32 ng, Budesonidum, aerozol do nosa,
zawiesina, 32 mikrogramy/dawke odmierzong.

Nazwa:
Tafen Nasal 32 pg

Nazwa powszechnie stosowana:
Budesonidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol do nosa, zawiesina, 32 mikrogramy/dawke odmierzona

Droga podania:
podanie donosowe

Numer procedury:
DE/H/0933/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovikova 57

1526 Ljubljana

Slowenia

2. Lek S.A.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

3. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovikova 57
1526 Ljubljana
Slowenia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Budezonid

Substancje pomocnicze:
Celuloza dyspersyjna - celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa (89:11 w/w)
Polisorbat 80
Potasu sorbinian (E 202)
Glukoza bezwodna
Disodu edetynian
Kwas solny stezony
Kwas askorbowy (E 300)
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
1 butelka po 120 dawek

- kod: | 5]/ 9] 0] 9] 9] 9] o] 7] 6] 7] 7] 0] 0]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla (typu III) z plastikowa pompka rozpylajaca
i aplikatorem do nosa z PP, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazad.

Okres wazno$ci:
2 lata.
Po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odst¢puje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks post¢gpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie shluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

p. Praz@sd

PREZES

T MYyil e}
. ProgdiiéwfLecznipzych
3 [
marfam. Marcin Kolikowski

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2. ala.
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