PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Zentiva, Kk.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr... 7Tl ..., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Bendamustine Zentiva

Nazwa powszechnie stosowana:
Bendamustini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml

Droga podania:
dozylna

Numer procedury wzajemnego uznania:
DE/H/2414/001/E/001
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Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Synthon Hispania SL
C/ Castell6 no’1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat

08830 Barcelona
Hiszpania

2. Synthon, s.r.o.

Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Republika Czeska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1.

Synthon Hispania SL

C/ Castellé no°1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat

08830 Barcelona
Hiszpania

. Synthon, s.r.o.

Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Republika Czeska

. Quinta-Analytica s.r.o.

Prazska 1486/18¢
102 00 Praga 10
Republika Czeska

. Labor L+S AG

Mangelsfeld 4, 5, 6
97708 Bad Bocklet-GroB3enbrach
Niemcy

. ITEST plus, s.r.o.

Kladska 1032
500 03 Hradec Kralové
Republika Czeska
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6. ITEST plus, s.r.o.
Bilé Vchynice 10
533 16 Vapno u Pielouce
Republika Czeska

7. ITEST plus, s.r.o.
Simkova 870
500 01 Hradec Kraloveé
Republika Czeska

8. oncomed manufacturing a.s.
Karasek 2229/1b
621 00 Brno-Reékovice
Republika Czeska

Pelny skiad jakos$ciowy:
Substancja czynna:
Bendamustyny chlorowodorek
w postaci bendamustyny chlorowodorku jednowodnego

Substancje pomocnicze:
Mannitol

Wielkos¢ opakowania:

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

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

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

Rodzaj opakowania:
Fiolka z oranzowego szkla typu I zamknig¢ta korkiem z gumy bromobutylowej,
z aluminiowym uszczelnieniem (zamkniecie typu flip-top), w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé fiolke w zewnetrznym tekturowym opakowaniu w celu ochrony
przed Swiatlem.
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Okres waznosci:
2 lata

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

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

< e
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .. L7 7> U1

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji. /
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