PREZES

Urzedu Rejestrac ji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biob6jczych

s i f
Warszawa, -} f:? T ? { 11

Zaklady F armaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 7 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

do obrotu produktu leczniczego Oxodil PPH, Formoteroli Jumaras diliydricus, proszek
do inhalacji w kapsulce twardej, 12 mikrogramoéw.

Nazwa:
Oxodil PPH

Nazwa powszechnie stosowana:
Formoteroli fumaras dip yvdricus

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do inhalacji w kapsulce twardej, 12 mikrograméw

Droga podania:
podanie wziewne

Numer procedury:
FI/H/0738/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:

Zaklady F armaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelpliniska 19

83-200 Starogard Gdasnskj

PL/ZR-4031-0212/10
Strona 1z 3



Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. SMB TECHNOLOGY SA

Rue du Parc Industriel 39

B-6900 Marche-en-Famenne

Belgia

2. Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
SMB TECHNOLOGY SA
Rue du Parc Industriel 39
B-6900 Marche-en-Famenne
Belgia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Formoterolu fumaran dwuwodny

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Laktoza bezwodna
Hypromeloza

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
60 kapsulek - kod: | 5] 9] 0] 9] o[ 9] 0] 8] 4] 9[ o[ 0] 0]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z zakr¢tka z PP, ze $rodkiem pochlaniajgeym wilgoé oraz
inhalator, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Okres waznosci:
3 lata

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz nwzglednia ona
w calosci zadanie strony.
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Pouczenig;

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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracjt  Produktow Lec robow  Medycznych i Produktow
Biobojczych w terminie 14 dni od dnia « zZil.

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony:

2. ala.
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