Wyrobow Medycznych i Produktéw BlobOchych

Warszawa, 31-12-2024

Nr UR/RD/0606/24

Adamed Pharma S.A.
Pienkdow, ul. Mariana Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

DECYZIA

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 2024 r. poz. 686)
wydaje sie:

pozwolenie nr 28792 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Aerox

Nazwa powszechnie stosowana:
Beclometasoni dipropionas + Formoteroli fumaras dihydricus

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol inhalacyjny, roztwér, 100 mikrograméw + 6 mikrograméw/dawke
odmierzong

Droga podania:
wziewna

Numer procedury zdecentralizowanej:
AT/H/1374/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. Mariana Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow
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Nazwa i adres wytwadrcy lub importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Genetic S.p.A.

Contrada Canfora

84084 Fisciano

Wiochy

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:

Genetic S.p.A.
Contrada Canfora
84084 Fisciano
Wiochy

Petny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Beklometazonu dipropionian
Formoterolu fumaran dwuwodny

Substancje pomocnicze:
Etanol bezwodny

Kwas solny, stezony
Norfluran HFC-134a

Wielko$¢ opakowania:

Zatwierdzone:

1 pojemnik z licznikiem dawek po 120 dawek,

2 pojemniki z licznikiem dawek po 120 dawek,

3 pojemniki z licznikiem dawek po 120 dawek,

1 pojemnik ze wskaznikiem dawek po 180 dawek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 pojemnik z licznikiem dawek po 120 dawek - kod: 5900411013567
1 pojemnik ze wskaznikiem dawek po 180 dawek  —kod: 5900411013574

Rodzaj opakowania:

Aluminiowy pojemnik cisnieniowy z zaworem dozujgcym, ustnikiem z PP i
zamknieciem z PP, zaopatrzony w licznik dawek, w tekturowym pudetku.
Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy z zaworem dozujgcym, ustnikiem z PP i
zamknieciem z PP, zaopatrzony w wskaznik dawek, w tekturowym pudetku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przed wydaniem produktu leczniczego pacjentowi:
Przechowywac w lodéwce (2°C — 8°C).

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:

21 miesiecy

Przed wydaniem produktu leczniczego pacjentowi:
18 miesiecy

Po pierwszym uzyciu:

3 miesigce

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

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczeristwie stosowania
produktu leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107 c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, ze
zm.).

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz;ji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14
czerwca 1960 r. (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

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 2024 r. poz. 572, dale;j:

K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
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Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024
r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od
skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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