PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych

Warszawa, 2015 -07- 3 1
Nr UR/ZM/ O189 /15

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 11452
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Myfortic 360 mg powlekane tabletki dojelitowe

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum mycophenolicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki dojelitowe, 360 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:

| FR/H/239/02/R/01

| Podmiot odpowicdzialny:
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienic serii:
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Niemcy

Nazwa i adres importera. u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Migjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje Kontrola serii:
Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse
CH-4332 Stein
Szwajcaria

Petny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Kwas mykofenolowy
w postaci mykofenolanu sodu

Substancje ponmocnicze:
Rdzen tabletki:

Laktoza bezwodna
Krospowidon
Powidon (K 30)
Skrobia kukurydziana
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:
Hypromelozy ftalan
Tytanu dwutlenck (E 171)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Zelaza tlenck czerwony (E 172)

Wielkos¢ opakowania:
50 szt. — 5 blistréw po 10 szt. - kod: [ 5[ 9[ o[ o[ 9[9[ o[ 2[ 1] 9[ 1] 9] 3]
120 szt. — 12 blistréw po 10 szt. - kod: [ 5[ 9] 01 9] 9] 9[ o[ 2[ 1] 9[ 2[ 0] 9]

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

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

OKres waznosci:
30 miesigcy
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Kategoria dostgpnoscei:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nicokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodzg w Zycie nie poznicj niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowicdzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produkiu
leczniczego w punktach wskazujacych Podnmior Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje  sig¢
od uzasadnienia ninicjszej decyzji. gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenic:

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 2013 poz. 267). stronie sluzy prawo do
wniesienia  wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjezych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z up. Prezgsa
WICEPREZES
ds. Prod tér: Leogmiczych

Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
I.Pelnomocnik strony
2.afa
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