PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Nr UR/RR/ O0GY91 N5

Warszawa, 9015 _“_ ZG

Apotex Europe B.V.

Darwinweg 20
2333 CR Leiden
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres wainosci pozwolenia nr 16880 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Cyclaid, Ciclosporinum, kapsulki, mi¢kkie, 100 mg.

Nazwa:
Cyclaid

Nazwa powszechnie stosowana:
Ciclosporinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
kapsulki, migkkie, 100 mg

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
UK/H/0981/003/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20
2333 CR Leiden
Holandia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Monteresearch s.r.l.
Via IV Novembre n. 92
20021 - Bollate (MI)
Wiochy

Strona 1 z 3

UR.DZL.ZRE.4031.0625.2012




Medis International a.s., Production plant Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Republika Czeska

Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

Morningside Pharmaceuticals Ltd.

5 Pavilion Way, Castle Business Park
Loughborough

Leicestershire, LE11 SGW

Wielka Brytania

Miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

Morningside Pharmaceuticals Ltd.

5 Pavilion Way, Castle Business Park
Loughborough

Leicestershire, LE11 SGW

Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Monteresearch s.r.l.
Via IV Novembre n. 94
20021 - Bollate (MI)
Wiochy

Zeta Analytical Ltd.
Unit 3, Colonial Way
Watford

Wielka Brytania

Medis International a.s., Production plant Bolatice
Prumyslova 961/16

747 23 Bolatice

Republika Czeska

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Cyklosporyna

Substancje pomocnicze:
Etanol bezwodny
all-rac-a-Tokoferylu octan (E 307)
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter
Makrogologliceryd6w oleiniany
Makrogologlicerolu hydroksystearynian

Ostonka kapsuiki:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna
Glicerol
Glikol propylenowy
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Woda oczyszczona
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Wielkoéé opakowania i kod EAN:

- kod: [5[ 9] o[ 9] 9[9[ 0] 7[ 8] 7[ 4] 3 2]

10 szt.

20 szt. -kod: [5[9T o[9[ 9[9[ o[ 7[8[ 7[ 4] 4 9|
30 szt. - kod: [5[9]o[ 9[9[ S[0[ 7[8[ 7[ 4] 5 6
50 szt. - kod: [S[ 9 o[ [ o[ ST0[7[8[ 7[ 4] 6 3]
60 szt. - kod: [S[ 9T 0[ 9] 9[9[ 0[7[8[ 7[ 4] 7 0]

Rodzaj opakowania:
Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

Qkres waznosci:
3 lata

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

Czegstotliwoéé skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2. ala.
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