PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, Zﬂ‘i% -06- 30
Nr UR/RR/ 10F 114

KRKA, d.d., Novo mesto
gmarjeéka cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 10594
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego BILOBIL FORTE

Nazwa:
BILOBIL FORTE

Nazwa powszechnie stosowana:
Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
kapsulki twarade, 80 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeika cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarje$ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Pelny sklad jakosciowy:
Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum (35-67:1)
Co odpowiada::
17,6-21,6 mg flawonoidow w przeliczeniu na glikozydy flawonowe
2,24-2,72 mg ginkgolidow A, Bi C
2,08-2,56 mg bilobalidu
ekstrahent: aceton 60% (v/v)
glukoza ciekla, suszona rozpylowo — 5%

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sklad kapsulki:

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zélcien pomaranczowa (E 110)
Czerwien koszenilowa (E 124)

Czern brylantowa (E 151)

Blgkit patentowy V (E 131)
Parahydroksybenzoesan metylu (E 218)
Parahydroksybenzoesan propylu (E 216)
Zelatyna wolowa

Wielkos¢ opakowania
20 szt. -kod: [ 5[ 9 0] 9] 9] 9] 1] 0 5] 9] 4] 1] 5]

60 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9[ 1] 0] 5] 9] 4[ 2[ 2]
90 szt. -kod: [ 5] 9[0]9]9]9[ 0] 6/ 4] 6 6] 0[9]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PYC/PVDC i Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze do 25°C.
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Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z art. 16 Ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 roku o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. z 2013 r.
poz. 1245).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
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 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, = Wyrobéw  Medycznych 1  Produktow  Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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