PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR/DZL/RR/ OO/ /19

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else Krioner Strafle 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 23562 na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego Imatinib Fresenius Kabi, Imatinibum, tabletki
powlekane, 400 mg

Nazwa;
Imatinib Fresenius Kabi

Nazwa powszechnie stosowana:
Imatinibum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 400 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
NL/H/2556/002/R/001
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Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else Kroner Strafle 1
61352 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Remedica LTD
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypr

2. Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola
Malta

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

Pelny skiad jakosciowy
Substancja czynna:
Imatynib
w postaci imatynibu mezylanu

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona
Powidon
Krospowidon (Typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:
Hypromeloza
Makrogol 400
Talk
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
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Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
10 szt., 20 szt., 30 szt., 60 szt., 90 szt., 120 szt., 180 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 sat. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 3] o] 4] 6] 6] 9|
20 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3] o] 4] 6] 7] 6|
30 szt. -kod: [5[9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 0] 4] 6] 8] 3|
60 szt. -kod: 5[ 9] 0[9[ 9[9[ 1[3[ o[ 4] 6] 9] 0]
90 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9[ 1] 3[ o[ 4] 7] 0] 6]
120 szt. -kod: [5[9]0[9[9]9]1]3]0]4[7]1]3]
180 szt. -kod: [ 5] 9/ 0[9] 9] 9[1]3[0] 4] 7] 2] 0]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen.

QOkres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz.

Czgstotliwo$¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postqpqwania
administracyjnego odstepuje sie¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zgdanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks post:;powama administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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