2009 -12- 21

Warszawa, dnia .................. r.
MINISTER ZDROW]A
nr. M7 / a3 93/05
AstraZeneca AB
S — 151 85 Sodertalje
Szwecja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071
ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.- Prawo fannaceutyczne (tekst jedn. Dz. U.
z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 4458 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego PULMICORT

Nazwa:
PULMICORT

Nazwa powszechnie stosowana:
Budesonidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
zawiesina do nebulizacji, 0,500 mg/ml

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
AstraZeneca AB
S — 151 85 Sodertalje
Szwecja

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastqpuje zwolnienie serii:
AstraZeneca AB
Kvarnbergagatan 12
S — 151 85 Sodertalje
Szwecja
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. AstraZeneca AB ' '
Kvarnbergagatan 12
S — 151 85 Sedertalje
Szwec_|a

2. AstraZeneca Pty Ltd
10-14 Khartoum Road
North Ryde
- NSW 2113
- Australia

Peiny sklad jak(js'ciowy:
Budezonid zmikronizowany

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu cytrynian

Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
20 pojemnikéw po2ml -kod: [ 5] 9] o] o[ 9] 9] of 4[ 4[ 5[ 8] 1] 3]

Rodzaj opakowama:

5 pojemnikéw LDPE po 2 ml preparatu w torebce z folii alummqu, torebkl
w tekturowym pudelku.

Wymagama dotyczace przechowywania 1 transportu:
Opakowanie przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C, zamknigte, chronié
od swiatla.

Okres waznosci:
2 lata,

Po otwarciu torebki z folii aluminiowej preparat w pojemnikach jednostkewych
chroniony od swiatla jest trwaly do 3 miesigcy.

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

Zgodnie z art. 23 ust 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejszej
decyzji jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produkiu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogéw jakosciowych dotyczacych opakowan.
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Pouczente:

Od mimejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowanta administracyjnego {Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z¢ zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku

O ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dm od dnia dorgczenia
decyzji.

MINISTER ZDROWIA

p %%%Q r -rﬁ&l@ﬁmwia-
| DYREKTOR
{¢partamentu Palityki Lekqwcj § Farmacy.

Artur Falek

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez

2.
3. a/a
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