PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 21]16 -07- it
Nr URRD..0397. 116

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

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:

pozwolenie nr. ... ‘23 3 ﬂg ......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Imatinib Sandoz

Nazwa powszechnie stosowana:
Imatinibum

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

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
NL/H/3318/002/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenia

2. Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Niemecy

3. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Niemcy

Nazwa i adres importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

1. Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenia

2. Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Niemcy

3. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Niemcy
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Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenia

2. Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Niemcy

3. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Novartis Pharma Stein AG
Pharmaceutical Operations Switzerland Solids
Schaffhauserstrasse
4332 Stein
Szwajcaria

2. Novartis Ringaskiddy Ltd.
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia

3. International Service Laboratory
Novartis International Pharmaceutical Limited (Branch Ireland)
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia

4. Solvias AG
Romerpark 2
4303 Kaiseraugst
Szwajcaria
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5. Pharmanalytica S.A.
Via Serafino Balestra 31
66000 Locarno
Szwajcaria

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Imatynib
w postaci imatynibu mezylanu

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon
Hypromeloza
Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna
Otoczka:
Hypromeloza
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Makrogol 4000
Talk

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
10, 30, 90 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 szt. - kod: | 5] 9[ 0] 9] 9] 9[ 1] 2] 8[ 2[ 2] 5[ 7]
30 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9 1] 2[ 8] 2] 2[ 6] 4]
90 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 2[ 8] 2] 2[ 7] 1]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocis.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania
- Rpz.

Czgstotliwos$¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

A0. It 10240 .

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .. /% 7L -, Y

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
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 Rejestracji
Produktow  Leczniczych, ~Wyrobow  Medycznych i  Produktéw  Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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