PREZES
Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrebéw Medyveznveh i Produkiow Biohdjczych

Warszawa, 2016 -05- 04
Nr UR/ZM/ OCUY /16

Tilloits Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rhieinfelden
Niemey

DECYZJA

Na podstawie art. 7 wst. 2 w zw. z arl. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokenuje sie  zmiany podntiotu odpowiedzialnego  w  pozwoleniu  nr 4303
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

ENTOCORTY

‘Nazwa powszechnic stosowana; i
: Burdesonidum

Postad farmacentyezna, moe 1 dawka substancji czymne;:
kapsuiki o przediuzonvm uwalnianiu, twarde, 3 mg

[Droga podania;
; doustna

Tikiotts Pharms GmbRH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
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Nazwa { adres wyhworey. u ktorego nastepuje zwolnienic serii: |
| AstraZencea AB |
5-151 83 Sodertalje
Sewecja

UR.DZL.ZEN.0401.00039.201 6
Strona } 7 3




Miejsce wytwarzania. gdzie nastepuic kontrola serii:
' AstraZencea AB

S-151 85 Sodertalje

Syweeja

Pelny skiad jakosciowy:
Budezonid

Etvioceluloza
5 Tributvia acetylocytrynian
i Kopolimer kwasu metakrvlowego typu C
Trietvla eyvtrynian
Srodek przeciwpicnigey
Polisorbat 86
Talk
Peletki cakrowe (sachareza + skrobia kukuryvdziana).

Skiad kapsulki:

Zelatyna

Sodu laurylostarczan

Olej jadalny

Krzemu dwutlenek koloidalny
Zelaza tlenek czerwony (k£ 172)
Felaza tlenek crarny (I 172)
Zelaza tlenck Zolty (E 172)
Fvtanu dwutlenek

Skiad atramentu do napisu na kapsulkach:
Szelak

Zelaza tlenek crarny

Lecvtyna sgjowa

Silikon

Potasu wodoretlenek

Amonu wodoretlenek

Wielkod¢ opakowania:

160 s, - kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9 o 4] 3] 0] 3] 1] 4]

 Rodzaj opakowania:
' Pojemnik z poliprepylenu w tekturowyvm pudelku.

SWymagania dotyezgee przechowywania 1 transportu:
i Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

 Olires waznosced:
3 lata

Kategonia dostepnoscr:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Pazwelenie wydaie si¢ na czas nieckresiony.

Postanowicnia niniejszej decyzji wehodzg w Zycie nie péznicj niz 6 miesigey od dnia jej
wydania,

Podmict odpowiedzialny na  podstawic niniejsze] decyzp dokonuje  zmiuany danych

w Charakierystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pagjenta 1 opakowaniach produkiu
Heczniczego w punktach wskazujaeveh Podmiol Odpowiedziainy.,

EZASADNIENIE

‘Na podstawic arl. 107 § 4 Kodeksu posigpowania administracyjnego odstepuje  sig
Lod uzasadrienia ninigjsze] deeyzil, gdyz uwzglednia ona w caloser zadanic strony.

‘Pouczenic:

"Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1,
Kodeks postepowania adiministracyjnego (Dz. UL z 2016 poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia  wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestraci
Produkidw  Leczniczych,  Wyrobdw  Medycznych 1 Produkiéw  Biobdjczyeh
woierminie T4 dni od dnia dorgezenia decyzji,

L etnlrmoueld
wiakowshd //

e

Do wiadomodet:
i. Pelnomocnik strony
RIS

(R
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