PREZES

Urzqdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobéjczych

Warszawa, 2(j16 ~f1- 0 4

Teva Pharmaceunticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie 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:

[’),f? !:_I‘} ~

. L2 : i
pozwolenienr,....... 7000 na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Braltus

Nazwa powszechnie stosowana:
Tiotropium

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
proszek do inhalacji w kapsulce twardej, 10 mikrograméw/dawke dostarczang

Droga podania:
wziewna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/H/5648/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Nazwa i adres wytwdrey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Laboratorios Liconsa S.A.
Avda. Miralcampo No.7
Poligono Industrial Miralcampo
Azuqueca de Henares
19200 Guadalajara
Hiszpania

2. Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holandia

3. Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80
Krakow 31-546
Polska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Laboratorios Liconsa S.A.
Avda. Miralcampo No.7
Poligono Industrial Miralcampo
Azuqueca de Henares
19200 Guadalajara
Hiszpania

2. Covance Laboratories (Chemistry Manufacturing Controls Pharmaceutical
Development Services)
Otley Road Harrogate
North Yorkshire, HG3 1PY
Wielka Brytania

3. Laboratorio de Anélisis Dr. Echevarne S.A.
¢/ Provenca, 312 Bajos
08037 Barcelona
Hiszpania
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4. Eurofins Biopharma Product Testing Spain S.L.U.
Josep Argemi 13-15
08950 Esplugues de Liobregat (Barcelona)
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Tiotropium
w postaci tiotropiowego bromku metanolanu

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna

Otoczka kapsulki:
Hypromeloza

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
15 szt. + 1 inhalator, 3¢ szt. + 1 inhalator, 60 szt. (2x30) + 2 inhalatory,
90 szt. (3x30) + 3 inhalatory

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

15 szt. + 1 inhalator -kod: | 5[ 9 o[ 9] 9] 9[ 1] 2[ 9[ 9 5[ 3[ 8]
30 szt. + 1 inhalator -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 1] 2[ 9] 9] 5] 4] 5
60 szt. (2x30) + 2 inhalatory -kod: [5[ 9]0/ 9[9[ 9] 1] 3] 0] 0] 5] 3] 1]
90 szt. (3x30) + 3 inhalatory -kod: | 5[ 9] 0/ 9/ 9[9[ 1] 3] 0] 0] 5] 4] 8]

Rodzaj opakowania:
Butelka HDPE z zakretka z PP, z pierScieniem gwarancyjnoym z PE
oraz inhalator Zonda, w tekturowym pudelku. Butelka zawiera kapsulke
z LDPE z substancja pochlaniajacg wilgoé.
Inhalator Zonda wykonany z plastikowych materialéw (acrylonitrile butadiene
styrene) oraz elementéw ze stali nierdzewnej.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywad butelke szczelnie zamknigty.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazaé,

Okres waznosci:
2 lata
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Po pierwszym otwarciu butelki zawierajacej 15 kapsulek:
30 dni
Po pierwszym otwarciu butelki zawierajgcej 30 kapsulek:
60 dni

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

Czestotliwodé skiadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia . . \(-/"’l '.7;1.’ 2’02/’ {

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31iart. 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
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja;
1. Pelmomocnik strony
2, a/a
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