PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéj czych

Warszawa, 2019 -03- 2 5

Nr UR/RR/ JOG3 /19

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzenia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

przedluza si¢ na czas nieokre$lony okres waznosci pozwolenia nr 21768 na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego Nebbud, Budesonidum, zawiesina do nebulizacji,
0,25 mg/2 ml

Nazwa:
Nebbud

Nazwa powszechnie stosowana:
Budesonidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/2 ml

Droga podania:
wziewna

Numer procedury:
NL/H/2714/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Norton Healthcare Limited T/A IVAX Pharmaceuticals UK
Aston Lane North, Whitehouse Vale Industrial Estate, Preston Brook
Runcorn Cheshire WA7 3FA
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Norton Healthcare Limited T/A IVAX Pharmaceuticals UK
Aston Lane North, Whitehouse Vale Industrial Estate, Preston Brook
Runcorn Cheshire WA7 3FA
Wielka Brytania

2. Wickham Laboratories Limited
Hoeford Point
Barwell Lane
Gosport
Hampshire
P013 0AU
Wielka Brytania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Budezonid

Substancje pomocnicze:
Polisorbat 80

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny
Disodu edetynian

Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:

5 szt., 10 szt., 15 szt.,20 szt., 25 szt., 30 szt., 40 szt., 50 szt., 60 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

20 szt. -kod: |59]0]9[9]9[1]1]0]7]9]2]5
30 sat. -kod: [5]9]0]9]9]9[1]1]0]7]9]3]2]
A0 Rk -kod: [5]9]0[9]9[9o[1]1]0]7]9]4]9]
o -kod: [5]9]0[o]9]9]1]1]0]7[9]5][s]

Rodzaj opakowania:
Ampulka z LDPE w saszetce PET/LDPE/Aluminium/LDPE, w tekturowym
pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie zamrazaé.
Przechowywaé w pozycji pionowej.
Po otwarciu saszetki:
Przechowywaé ampulke w saszetce w tekturowym pudeltku, w celu ochrony
przed Swiatlem.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu saszetki:
3 miesigce
Po otwarciu ampuiki:
Zuzy¢ natychmiast

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

Czgstotliwos¢  sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107c¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zZm.)

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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