PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych

Warszawa, {J [;, 08 2[]12

-----------------------

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kund!

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 | art. 29 ust. 2 ustawy z doia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedlnza sie na czas nieokre§lony okres waznoSei pozwolenia nr 15275 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Bibloc, Bisoprololi fumaras, tabletki powlekane, 5 mg

Nazwa:
Biblo¢

Nazwa powszechnie stosowana:
Bisoprololi fumaras

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

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
NL/H/0684/004/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 16
6250 Kundl
Austria
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Nazwa i adres wytwérey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii: |
1. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
Niemcy

2. Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5

70839 Gerlingen

Niemey

3. HEXAL AG
Industriestrasse 25
33607 Holzkirchen
Niemcy

4. ROWA Pharmaceuticals Lid.
Newtown, Bantry

Co. Cork

Irlandia

5. Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovikova 57

1526 Ljubljana

Slowenia

6. LEK S.A.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barieben
Niemey

2. HEXAL AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Niemey

3. LEK §.A,
ul. Podlipie 16
95-010 Strykéw

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Bisoprololu fumaran
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Substancie pomocnicze: -’
Rdzeii;
Wapnia wodorofosforan bezwodny
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, Kkuknrydziana
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Oroczka:
Laktoza jednowodna
Hypromeloza
Tytanu dwutlenck (E171)
Makrogol 4000
Zelaza tlenek zolty (E172)

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:

30 szt ~kod: | 5§ 9] 0] 9] o[ 9T o 6] o[ 4[ 1] 6] 7|
60 szt. -kod: | 5] 9T 0] 9] o[ o]0 6] o[ 4] 1] 7] 4]
100 szt. - kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9 9] o[ 8] 6{ 0] 5] 9] 3]

Redzaj opakowania:
Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudebiku,
Butelka z HDPE.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zaleceri dotyczgcych przechowywania.

Okres waznoséci:
5 lat

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postqpqwania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zgdanie strony,
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Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwes

; 1960‘1*, Koc_ieks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
| stronie stuzy prawo do wniesienia waiosku o ponewne rozpatrzenie sprawy do Prezesa

U}‘ZQL:IP Rejestracii  Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medyeznych 1 Produktéw
Biobéjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony

2. a’a.
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