PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2018 -08- 3 1

Warszawa,

Nr UR/RR/ 0DDL /138

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre§lony okres waznosci pozwolenia nr 21718
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Striverdi Respimat, Olodaterolum,
roztwor do inhalacji, 2,5 mikrogramoéw/dawke dostarczona

Nazwa:
Striverdi Respimat

Nazwa powszechnie stosowana:
Olodaterolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwor do inhalacji, 2,5 mikrograméw/dawke¢ dostarczong

Droga podania:
wziewna

Numer procedury:
NL/H/2498/001/R/001
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Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Niemey

2. Covance Laboratories Ltd.
Otley Road, Harrogate
North Yorkshire HG3 1PY
Wielka Brytania

3. SGS Institut Fresenius GmbH
Im Maisel 14
65232 Taunusstein
Niemcy

Petny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Olodaterol
w postaci Olodaterolu chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Benzalkoniowy chlorek, roztwoér
(odpowiada: Benzalkoniowy chlorek)
Disodu edetynian
Kwas cytrynowy bezwodny
Woda oczyszczona
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Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:

1 inhalator + 1 wklad, 2 inhalatory + 2 wklady, 3 inhalatory + 3 wklady,
8 inhalatorow + 8 wkladow

Zadeklarowane do wprowadzania do obrotu:
1 wklad po 30 dawek leczniczych

(60 dawek dostarczonych) - kod: | 5[ 9] 0[ 9] 9[9[ 1] 0] 9] 9] 6] 4] 0]
+ 1 inhalator Respimat

Rodzaj opakowania:

Wkilad z PE/PP z zamkni¢cciem z PP, z uszezelniajgcym pierscieniem
silikonowym.

Wkiad jest umieszczony w aluminiowym pojemniku. Calo§é¢ w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie zamrazac.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszyzn uzyciu: 3 miesigce

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post@powania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biob6jczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ 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
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, 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 sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
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