PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2816 -1- 16

Warszawa,

Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Sztokholm

Szwecja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr......... S A na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Betahistyna Bluefish

Nazwa powszechnie stosowana:
Betahistini diltyydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki, 8 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
PT/H/1445/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013
100 28 Sztokholm
Szwecja

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Bluefish Pharmaceuticals AB
Giivlegatan 22

113 30 Sztokholm

Szwecja

Nazwa i adres importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

Bluefish Pharmaceuticals AB
Giivlegatan 22

113 30 Sztokholm

Szwecja

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gévlegatan 22

113 30 Sztokholm

Szwecja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Broughton Laboratories Limited _
Coleby House, Broughton Hall Business Park
Skipton, BD233AG
Wielka Brytania

2. Zeta Analytical Limited
Unit 3, Colonial Way, Watford
Hertfordshire, WD244YR
Wielka Brytania

3. Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta
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Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Betahistyny dichlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Kwas cytrynowy bezwodny
Celuloza mikrokrystaliczna (PH 102)
Mannitol (E 421)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Wielko$é¢ opakowania:

Zarwierdzone:
' Blister: 20, 30, 50, 60, 90, 100 szt.
Butelka: 20, 30, 50, 60, 90, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:

20 szt. -kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 0] 2] 6[ 3] 4]
30 szt. -kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 0] 2[ 6] 4] 1
50 szt. - kod: | 5] 9] 0[9[ 9] 9] 1] 3] 0] 2] 6] 5[ 8]
60 szt. - kod: | 5/ 9] 0[ 9 9] 9] 1] 3] 0] 2] 6] 6] 5]
90 sat. -kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 0] 2[ 6[ 7] 2]
100 szt. - kod: | 5[ 9 0] 9[ 9] 9] 1] 3] 0] 2[ 6] 8] 9]

Rodzaj opakowania:

Blister z folii PYC/PYDC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Butelka z HDPE z zakretka z PP z uszezelnieniem w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
70 dni

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

Strona3 z4

UR.DRL.RLE.4002.0201.2015



Czestotliwos¢ skladania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres dodnia....i........ 7.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji.
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