Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

DECYZJA

Warszawa, 2016 -04- 2 8

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 10 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr...... 7)), \g ....... na dopuszczenie do obrotu produkfu leczniczego

Nazwa;
PENTASA

Nazwa powszechnie stosowana:
Mesalazinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:

granulat o przedluZonym uwalnianiu, 4 g

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Strona 1z 3

UR.DRL.RLN.4000.0064.2015




Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Ferring International Center SA
Chemin de la Vergognausaz 50
CH-1162 St-Prex
Szwajcaria

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Mesalazyna

Substancje pomocnicze:
Powidon (K 29-32)
Etyloceluloza (40-52 cP)

Wielkos¢ opakowania:
30 saszetek - kod: [ 5{9] 0[ 9] 9[9[ 1] 2] 7] 3] 9] 8] 9]

Rodzaj opakowania:
Saszetka z folii Poliester/Aluminium/LDPE w tekturowym pudelku.

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

Okres waznodci:
2 lata

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

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czesfotliwosei 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 odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,
z pézi. zm.).
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyinego odst¢puje sie od
uzasadnienia 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 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony:
2. afa
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