PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych

Warszawa, 2021 -01- 25

NrURZM 004 1

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
tarmaceutyczne (Dz. U. 2 2020 r. poz. 944 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 4300 na dopuszczenie
do obretu produktu leczniczego

Naswa:
! ATACAND

i Nazwa powszechnie stosowana:
Candesartanum cilexetilum

Postac farmaceutyezna, moe i dawka substancii czynnej:
tabletki, 8 mg

|
Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Zicgelhof 24
17489 Greifswald
Niemey
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
L. AstraZeneca AB
Giirtunawiigen
S-151 85 Sodertiilje
Szwecja

2. AstraZencea GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Niemcy

3. AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield
Cheshire
SK102NA
Wielka Brytania

4. AstraZeneea Dunkergue Production
Parc Industrial Pompelle
Chemin de Vrilly
51100 Reims
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
AstraZeneca AB
Girtunawiigen
S-151 85 Sodertiilje
Szwecja

Petny sklad jakosciowy:
Kandesartanu cyleksetyl
Karboksymetyloceluloza wapniowa
Hydreksypropyloceluloza
Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian
Skrobia kukurydziana
Makrogol 8000
Tlenki zelaza (czerwony i brazowy) E 172

Wiclkos¢ opakowania:

14 szt. - 1 blister

28 szt. - 2 blistry po 14 szt.
100 sz1. w butelce

blister: 90 szt.

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[9[ o] 4] 3] 0] 0] 1] 7]
-kod: [ 5] 9/ 0] 9[ 9] 9] 0] 4] 3[ 0] 0 2] 4]
- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9T o[ 4] 3] o] 0] 3] 1]
- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] o[ 1] 2] 1] 3] 5] 9 6]
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‘Rodzaj opakowania:
Blistry PVC/PVDC/Aluminium lub  butelka HDPE 2z zakretky PE
w tekturowym pudelku.

Wynuagania dotyczgee przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
3 lata

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

Pozwolenie wydaje sie na czas nieokreslony.

. Postanowienia ninicjszej decyzji wehodza w Zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot  odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta 1 opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje  sie
od uzasadnienia niniejsze] decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Poucrenie;

Od niniejsze] decyzjt, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
F960 1. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej:
K.p.a.}. stronic stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
iPrezesa Urzedu Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznyeh i Produktow
| Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rrozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 1. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. 7 2019 .
poz. 2325 dalej: Pop.s.al), wiiesé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
;skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge, na podstawie
art. 54§ 1 Pops.a. wnosi st¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii Produktow
Leczniczych. Wyrobow Medyceznych 1 Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200
zotych.
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Na podstawie art, 243 § 1 w zw. z art. 244 § [ P.psa  strona moze
zlozye wnlosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w o zakresie  zwolnienia od kosztdw  sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radey
prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wnioskut 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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