PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -09- 02
Nr UR/RDL. D 46 016

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

DECYZJA

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 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr..... ’2 j —?‘g:" ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Ictady

Nazwa powszechnie stosowana:
Tenofovirum disoproxilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 245 mg

Droga podania;
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
NL/H/3438/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia
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Wytwdrca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Remedica Ltd
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypr

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Remedica Ltd
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypr

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Tenofowir dizoproksyl
w postaci Tenofowiru dizoproksylu bursztynianu

Substancje pomocnicze:
Laktoza bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna 112
Skrobia zelowana kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka:
Indygotyna, lak (E 132)
Tytanu dwutlenek (I 171)
Alkohol poliwinylowy
Makrogol 4000
Talk

Wielko§é opakowania:

Zatwierdzone:
30 (1x30), 90 (3 x 30) szt.

Zadeklarowane do worowadzenia do obrotu:

Butelka:
30 (1x30) szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] o[ 1] 2[ o[ 1 4[ 5[ 7]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE zawierajaca pojemnik ze §rodkiem pochlaniajacym wilgoé oraz
z wieczkiem z PP zabezpicczajacym przed dostepem dzieci w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.
Po pierwszym otwarciu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
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Okres waznosci:
30 miesigcy
Okres waznoéci po pierwszym otwarciu:
30 dni

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

Czgstotliwos¢ skladania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych -czestotliwosei skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art, 107 ¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z péin. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .. ! 77 &Y .52 F

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 czerwea
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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