PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
2019 -pa- 4 4
Warszawa, 2019 -03- 1 1

P
NrURZM/ O |5 /19

Cipla Europe NV

De Keyserlei 58 - 60
Box-19, 2018 Antwerp
Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 W Zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U.z2019r. poz. 499 ze zm.)

dokonuje sig¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 24254
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa: ]
Ipratropium /Salbutamol Cipla

Nazwa powszechnie stosowana:
Ipratropii bromidum + Salbutamolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do nebulizacji, (0,5 mg + 2,5 mg)/2,5 mL

Droga podania:
wziewna

Nr procedury zdecentralizowanej:
NL/H/3597/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Cipla Europe NV
De Keyserlei 58 - 60
Box-19, 2018 Antwerp
Belgia

|
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Nazwa i adres Importera, y ktorego nast
1. S&D Pharma CZ, spol. s ro
Theodor 28

273 08 Pchery (Pharmos a.g, facility)
Republika Czeska

2. Cipla (EU) Ltd.
Dixcart House, Addlestone Road
Bourne Business Park
Addlestone, Surrey, KT15 2LE
Wielka Brytania

3. Cipla Europe NV
De Keyserlei 58-6(
Box-19, 2018 Antwerp
Belgia

4. Focus Care Pharmaceutical B.V.
Lagedijk 1-3, 1541 KA Koog aan de Zaan
Holandia

5. Kern Pharma, S.L.
C/Venus, 72, Pol. Ind. Colén II
08228 Terrassa - Barcelona
Hiszpania

1. S&D Pharma CZ, spol. s r.o.
Theodor 28
273 08 Pchery (Pharmos a.s. facility)
Republika Czeska

2. Cipla (EU) Ltd.
Dixcart House, Addlestone Road
Bourne Business Park
Addlestone, Surrey, KT15 2LE
Wielka Brytania

3. Cipla Europe NV
De Keyserlei 58-60
Box-19, 2018 Antwerp
Belgia

4. Focus Care Pharmaceutical B.V.
Lagedijk 1-3, 1541 KA Koog aan de Zaan
Holandia

€Puje zwolnienie serii:

Miejsce prowadzenia dziatalnogci importowe;j, gdzie nastepuje kontrola serii:
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3. Cipla Holding B.v,
Antonie v Leeuwenhoekln 9

Bilthoven, 3721 MA
Holandia

6. Bactimm B.V.
MiddenkampWeg 19
Nijmegen, 6545CH
Holandia

Miejsce Wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serij:
Source Bioscience PLC
4 Michaelson Square
Livingston EH54 7Dp
Wielka Brytania

Pelny sktad jako$ciowy:
Substancje czynne:
Ipratropiowy bromek
W postaci ipratropiowego bromku Jjednowodnego
Salbutamol
W postaci salbutamolu siarczanu

Substancje pomocnicze:

Sodu chlorek

Kwas siarkowy 1 N (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:

10 ampulek po 2,5 ml
20 ampulek po 2,5 ml
40 ampulek po 2,5 ml
60 ampulek po 2,5 ml
80 ampulek po 2,5 ml
100 ampulek po 2,5 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

-kod: | 5[ 9[ 0] 9[ 9[9[ 1] 3 4] 5] 6] 5] 5]

10 ampulek po 2,5 ml

20 ampulek po 2,5 ml - kod: [ 5] 9[ 0[ 9] 9[ 9] 1 3[ 4 5] 6] 6] 2|
40 ampulek po 2,5 ml - kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 3] 4] 5] 6] 7] 9]
60 ampulek po 2,5 ml - kod: [ 5] 9[ 0[ 9] 9[9[ 1[ 3[ 4] 5] 6] 8] 6]
80 ampulek po 2,5 ml - kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1[ 3] 4] 5] 6] o[ 3]
100 ampulek po 2,5 ml - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 1[3[4[ 5] 7] 0/ 9]

B
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Rodzaj opakowanig:

Ampulki LDPE, Pakowane

: PO S sztuk w laminowane g tki i
PohesterlAlumiuium/Polietyl Aezetich zfolij

‘n'w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywanig i transportu:
Nie Przechowywa¢ w temperaturze Powyzej 25°(C,
Nie Przechowywag¢ v lodéwece,
Nie zamraza¢,
Przechowywac’ ampulki w zewnetrzne

J saszetce Iub tekturowym pudelku
W celu ochrony przed Swiatlem,

Okres waznosci:
2 lata
Po

otwarciu saszetki:
T
3 miesigce

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

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decy_zji dpkonuje zn'liany 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 administracy_rjnego odstepuje  sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.
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Pouczenje-

wniesienia  wniosku o ponowne roz
administracji publicznej o$wiadeze
O ponowne rozpatrzenie sprawy,

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony,
2.a/a

i .od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
Ictwem Prezesa Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych,
W Biobéjczych, Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na

patrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
nia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wnioskuy
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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