PREZES
Urzedy Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobeow Medycznych i Produktgyy Biobdjczych

Warszawa, 2015 -10- 07
Nt URRDY, 526,

Fresemiyy Kabi Oncology Pic.

Lion Court, Farnhap Road, Bordon
GU35 (np Hampshire

Wiellca Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust, 2 w zwigzku z arg. 15 ust. I pkt 2 ora, a podstawie gyt 18a ust, 4
Prawo farm

ustawy z dnija 6 Wrzesnia 2001 . aceutyczne (Dz, {7, z 2008 r, Nr 45, poz. 271
2€ zm.} wydaje sie:

Nazwa:
Bendamustine Kabi

Nazwa DOwszechnje Stosowana:
Bendamustini lzydroclzloridum

Droga bodania;
dozyina

Numer procedury zdecentralizowanej:
AT/H/0587/001/DC

Podmiot odpo“dedzialny:

Fresenius Kabi Oncology Ple.

Lion Court, Farnham Road, Bordon
GU35 ONF Hampshiye

Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Fresenius Kabi Oncology Ple.
Lion Court, Farnham Road, Bordon
GU35 ONF Hampshire
Wielka Brytania

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Fresenius Kabi Oncology Ple.
Lion Court, Farnham Road, Bordon
GU35 ONF Hampshire
Wielka Brytania

Miejsce prowadzenia dziatalnodci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii;
Fresenius Kabi Oncology Ple.,
Lion Court, Farnham Road, Bordon
GU35 ONF Hampshire
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Fresenius Kabi Oncology Plc.
Lion Court, Farnham Road, Bordon
GU35 ONF Hampshire
Wielka Brytania

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Bendamustyny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Mannitol

Wielko$é opakowania:

Zatwierdzone:
1 fiolka (25 mg), 5 fiolek (25 mg), 10 fiolek (25 mg), 20 fiolek (25 mg),
1 fiolka (100 mg), 5 fiolek (100 mg)

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 fiolka (25 mg) -kod: [ 5] 9/ 0] 9] 9[9[ 1[2[ 9] 6] 1[ 7] 9]
5 fiolek (25 mg) -kod: | 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 9] 6] 1] 9] 3]
10 fiolek (25 mg) -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[9[ 1] 2] 9] 6] 2] 1] 6]
20 fiolek (25 mg) -kod: [ 5[ 9] 0} 9[ 9] 9] 1[ 2[ 9] 6] 2[ 2] 3]
1 fiolka (100 mg) -kod: [ 5[ 9[ 0[ 9[9[ 9[ 1] 2] 9] 6] 1] 8] 6]
5 fiolek (100 mg) -kod: | 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 2] 9] 6] 2[ 0] 9]

Rodzaj opakowania:
Fiolka ze szkla oranzowego typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej
i aluminiowym wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 Iata

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

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania,

Ol 10. L0240

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .. %070 00

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyz;ji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw  Biobojezych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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