Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2021 -12-°0 1
Nr UR/RR/O35 /21

Krka, d.d., Novo mesto
Smarje$ka cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 23331 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Bixebra, Ivabradinum, tabletki powlekane, S mg

Nazwa:
Bixebra

Nazwa powszechnie stosowana:
Ivabradinum

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

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
LV/H/0234/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia
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Nazwa 1 adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeika cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

2. Krka, d.d., Novo mesto
Povhova ulica 5
8501 Novo mesto
Slowenia

Pelny sklad jakosciowy:

Substancja czynna:
Iwabradyna
w postaci iwabradyny chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Maltodekstryna
Hypromeloza 3¢P
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:
Hypromeloza 6¢P
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk
Glikol propylenowy
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone.
Blister: 14 szt., 28 szt., 30 szt., 56 szt., 60 szt., 90 szt., 98 szt., 100 szt., 112 szt.,
180 szt.
Blister jednodawkowy: 14 szt. x 1 szt., 28 szt. x 1 szt., 30 szt. x 1 szt., 56 szt. x 1 szt.,
60 szt. x 1 szt, 90 szt. x 1 szt., 98 szt. x 1 szt.,
100 szt. x 1 szt., 112 szt. x 1 szt., 180 szt. x 1 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:
14 szt. - kod: [ 5] 9] o[ o[ 9] 9] 1] 2] 8] 6] 5] 5] 2]
28 szt. - kod: [ 5[ 9[ o[ 9[ 9[ 9[ 1[ 2 8] 6] 5] 8] 3]

DZL-ZLR.4031.342.2020
Strona2 z 4




30 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ 9] o] 9] 1] 2] 8] 6] 6] 0] 6]

56 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] o[ o] o] 1] 2] 8] 6] 6] 1] 3]
60 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 2] 8] 6] 6] 4] 4]
90 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o[ 1] 2] 8] 6] 6] 5] 1]
98 szt. -kod: [5[ 9] o[ 9[9[ o[ 1] 2] 8] 6] 6] 8] 2|
100 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o[ 1] 2] 8] 6] 6] 9] 9]
112 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o] 1] 2] 8[ 6] 7] 2] 9|
180 szt. - kod: [ 5[ 9[ o[ o[ o] o] 1] 2] 8] 6] 7] 3] 6|
Blister jednodawkowy:

14 x 1 szt. -kod: [5[ 9] o[ 9[9[ 9] 1] 2] 8] 6] 5] 6| 9|
28 x 1 szt. -kod: [5[ 9] o[ 9[9[ o[ 1] 2] 8[ 6[ 5[ 7] 6|
30 x 1 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9[9[ 9] 1] 2] 8[ 6] 5] 9] 0]
56 x 1 szt. - kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 2] 8] 6] 6] 2] 0|
60 x 1 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ 9[ o[ 9] 1] 2] 8] 6] 6] 3] 7]
90 x 1 szt. - kod: [ 5[ 9[ o[ o[ o] o[ 1] 2] 8] 6] 6] 6] 8]
98 x 1 szt. - kod: [5[ 9] o[9[ 9[9[ 1] 2] 8] 6] 6] 7| 5]
100 x 1 szt. -kod: [5[ 9] o[ o[ o[ o[ 1] 2] 8] 6] 7] 0] 5]
112 x 1 szt. -kod: [5[9]0[9]9[9[1]2]8[6] 7] 1] 2|
180 x 1 szt. - kod: [5[ 9] o[ o[ o[ o[ 1] 2] 8] 6] 7] 4] 3|

Rodzaj opakowania:
Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Blister jednodawkowy OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwo$éé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

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

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej:
kpa), stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chce
skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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
postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm., 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 Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego. Na
podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji
publiczne] oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienjaPrezes
Wi FIéE
d$. Prog@ktow/Leczniczyc

Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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