Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2013 -10- 2 2

Warszawa,
Nr UR/RR/ /13

Pierre Fabre Medicament
45, Place Abel Gance
92100 Boulogne

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 9450
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego NAVELBINE

Nazwa.
NAVELBINE

Nazwa powszechnie stosowana:
Vinorelbinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki migkkie, 20 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Pierre Fabre Medicament
45, Place Abel Gance
92100 Boulogne
Francja

Nazwa i adres wytworcey, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Pierre Fabre Medicament Production
Aquitaine Pharm International
Avenue du Bearn
64320 IDRON
Francja

UR.DZL.ZRN.4030.1006.2012
Stronalz3



Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Pierre Fabre Medicament Production
Aquitaine Pharm International
Avenue du Bearn
64320 IDRON
Francja

Pelny skiad jakosciowy:
Winorelbina
(w postaci winianu winorelbiny)

Etanol bezwodny
Glicerol

Woda oczyszczona
Makrogol 400

Sklad kapsulki zelatynowej:

Zelatyna

Glicerol 85%

D-sorbitol i roztwér 1,4-sorbitanu (sucha substancja)

Zolty tlenek zelaza (E 172)

Dwutlenek tytanu (E 171)

Tréjglicerydy o Sredniej dlugosci lancucha

Mieszanina tréjglicerydéw o S$redniej dlugosci lancucha i
PHOSAL 53 MCT (fosfatydylocholina, glicerydy, etanol)

Wielkos¢ opakowania
Blister z 1 kapsulka - kod: [ 5] 9] o] 9[ 9 9] 0 9] 4] 5 0] 1] 6]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C.

Okres waznosci:
36 miesiecy

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t,j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Marcin Kotakowsk
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