Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

e | 0240 Y3

DECYZJA

Warszawa, 14 05 2013

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U, z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 17026

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Ibandronic Acid Mylan

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum Ibandronicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

tabletki powlekane, 150 mg

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
NL/H/1446/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan S.A.S.
117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii;
1. McDermott Laboratories Limited (t/a Gerard Laboratories)
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Irlandia

2. Generics [UK] Limited
Station Close
Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

3. Pharma Pack Kft
2040 Budadirs
Vasiatu. 13

Wegry

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. McDermott Laboratories Limited (t/a Gerard Laboratories)
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Irlandia

2. Generics |[UK] Limited
Station Close
Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

3. Pharma Pack Kft
2040 Budairs
Vasat u. 13

Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Genpharm ULC
37 Advance Road, Etobicoke
Ontario, M8Z 259
Kanada

2. Genpharm ULC
85 Advance Road, Etobicoke
Ontario, M8Z 259
Kanada

3. McDermott Laboratories Limited (t/a Gerard Laboratories)
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Irlandia
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Migjsce prowadzenia dziatalnosci importowe], gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Genpharm ULC
37 Advance Road, Etobicoke
Ontario, M8Z. 259
Kanada

2. Genpharm ULC
85 Advance Road, Etobicoke
Ontario, MSZ 2589
Kanada

3. McDermott Laboratories Limited (t/a Gerard Laboratories)
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Irlandia

4. APL Swift services Ltd.
HF26, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG 3000
Malta

Peiny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Kwas ibandronowy
(w postaci sodu ibandronianu jednowodnego)

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Powidon
Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Otoczka Opadry White 20G18312:
Hydroksypropyloceluloza
Makrogol 3350
Makrogol 400
Tytanu dwutlenek (E 171)
Tusz:
Szelak
Zelaza tlenek czarny E 172
Alkohol N-butylowy
Woda oczyszczona
Glikol propylenowy
Spirytus etylowaly przemystowy 74 OP
Alkohol izopropylowy

Wielko$¢ opakowania:
1 sat. - kod: | 5[ 9 o 9] 9] 9] o[ 8] 0] 4] 9] 6] 2|

3 szt - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] o] 8] o] 4] 9] 7] 9]
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Rodzaj opakowania:
Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosct:
2 lata

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 30 sierpnia 2017 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie;

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja;
| .Pelmomocnik strony
2.a/a
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