PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

DECYZJA

Warszawa, 2017 -0g- 1 g

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.)

wydaje sie:

pozwolenienr..... P’ZL(JO 9...... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Bosentan Sandoz GmbH

Nazwa powszechnie stosowana:
Bosentanum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 125 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
NL/H/3421/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

GE Pharmaceuticals Ltd.

Industrial Zone, ‘Chekanitza-South’ area
2140 Botevgrad

Bulgaria
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
GE Pharmaceuticals Ltd.
Industrial Zone, ‘Chekanitza-South’ area
2140 Botevgrad
Bulgaria

Migjsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
GE Pharmaceuticals Ltd.
Industrial Zone, ‘Chekanitza-South’ area
2140 Botevgrad
Bulgaria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Wessling Hungary Kft.
Foti ut. 56
1047 Budapeszt
Wegry

2. Pharmavalid Ltd. Microbiological Laboratory
Tatra utea 27/b
1136 Budapeszt

Wegry

3. GE Pharmaceuticals Ltd.
Industrial Zone, ‘Chekanitza-South’ area
2140 Botevgrad
Bulgaria

Pelny skifad jakosciowy:
Substancja czynna:
Bozentan
w postaci bozentanu jednowodnego

Substancje pomocnicze:
Skrobia kukurvdziana
Skrobia Zelowana kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Powidon K30
Poloksamer 188
Krzemionka koloidalna bezwodna
Glicerolu dibehenian
Magnezu stearynian

Oroczka:
Opadry Orange 21K23007:

Hypromeloza 2910
Tytanu dwutlenek (E 171)
Etyloceluloza
Triacetyna
Talk
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
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Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

14, 56, 112 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

14 szt.
56 szt.
112 szt.

-kod: | 5] 9] 0] 7] 6] 2] 6] 7] 0] 7] 9] 9] 1]
-kod: | 5] 9] 0] 7] 6] 2| 6] 7] 0] 8] 0] 0] 4]
-kod: | 5/ 9/ 0] 7[ 6/ 2| 6] 7| 0] 8] 0] 1] 1]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci;
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz.

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia

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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.
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