PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2020 07- 03

Nr UR/DZL/DZ/0C6 5 20

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944)

zmienia si¢ pozwolenie nr 22941 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Spiolto Respimat
Olodaterolum + Tiotropium
roztwor do inhalacji, 2,5 mikrograma + 2,5 mikrograma

w nast¢pujacy sposob:
- w punkcie ,,Wielkos¢ opakowania”
zapis:

Zatwierdzone:

Pojedyncze opakowanie: 1 inhalator wielokrotnego uzytku + 1 wklad, zawierajacy
30 dawek;

Potréjne opakowanie: 1 inhalator wielokrotnego uzytku + 3 wklady, zawierajace
po 30 dawek kazdy;

Pojedyncze opakowanie uzupelniajace: 1 wklad, zawierajacy 30 dawek;

Potréjne opakowanie uzupelniajace: 3 wkiady, zawierajace po 30 dawek kazdy;
Kazdy wklad zawiera 4 mL roztworu do inhalacji.
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Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 lilid -+ 1 inhalator -kod:|5|9[0[9[9[9]1]2[5[7]4][3]9]

zastgpuje si¢ zapisem:

Zatwierdzone:

Pojedyncze opakowanie: 1 inhalator wielokrotnego uzytku + 1 wklad, zawierajacy
30 dawek;

Potréjne opakowanie: 1 inhalator wielokrotnego uzytku + 3 wklady, zawierajace
po 30 dawek kazdy;

Pojedyncze opakowanie uzupelniajgce: 1 wklad, zawierajacy 30 dawek;

Potréjne opakowanie uzupekniajjce: 3 wklady, zawierajace po 30 dawek kazdy;
Kazdy wklad zawiera 4 mL roztworu do inhalacji.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 wkiad + 1 inhalator -kod:(5[9[0[9]9]9]1[2[5]7]4[3]9]
3 wklady + 1 inhalator -kod:[5[9]0]9]99[1]4[3]2]0]4a]1]
1 wkiad uzupelniajacy -kod:[5[9]0[9]9[9[1[4]3]2[0[3]4]
3 wklady uzupelniajace -kod:|5]9[0/9]9[9[1]4]3]2]0][5]8]

- w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

zapis:

Wkiad z PE/PP, z zamknigciem z PP, z silikonowym pierscieniem
uszczelniajgcym, umieszezony w cylindrze z aluminium oraz inhalator
wielokrotnego uzytku Respimat, w tekturowym pudelku.

zastepuje si¢ zapisem:

Wkiad z PE/PP, z zamknigciem z PP, z silikonowym pier$cieniem
uszczelniajagcym, umieszczony w cylindrze z aluminium oraz inhalator
wielokrotnego uzytku Respimat, w tekturowym pudelku.
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Wkiad uzupelniajacy z PE/PP, z zamkni¢ciem z PP, z silikonowym
pier§cieniem uszczelniajgcym, umieszczony w cylindrze z aluminium, w
tekturowym pudelku.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgepowania
administracyjnego odstepuje sie 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
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2019 r. poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Whpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa
pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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