PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -12- 310

Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Sztokholm

Szwecja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
7 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr . .. 525 Gf§ ........ na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Leflunomid Bluefish

Nazwa powszechnie stosowana:
Leflunomidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 10 mg
Droga podania:

doustna

Numer procedury wzajemnego uznania:
DE/H/4272/001/MR
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Podmiot odpowiedzialny:
Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013
100 28 Sztokholm
Szwecja

Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Bluefish Pharmaceuticals AB
Giivlegatan 22
113 30 Sztokholm
Szwecja

Miegjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
481 59 Miinster
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Leflunomid

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Hydroksypropyloceluloza (o niskim stopniu podstawienia)
Kwas winowy
Sodu laurylesiarczan
Magnezu stearynian

Otoczka:
Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E171)
Talk '
Lecytyna sojowa
Guma ksantyn

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
10, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100 szt.

Zadeklarowane do worowadzenia do obrotu:
30 szt. -kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9f 1] 3[ o[ 9[ 1] 3[ 8]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z zakre¢tka z PP z S$rodkiem pochlaniajacym wilgoé
w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywacé butelke szczelnie zamkni¢ta w celu ochrony przed wilgocig,

Okres waznosci:
3 lata

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

Czgstotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje sig na okres do dnia .. £, ¢ YO4L

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje  si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 ., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobg; czych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymujag:
1. Pelnomocnik strony
2.aa
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