PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiow Biobéjczych

, Warszawa, 2016 -12-
Nr UR/RD/DG /16 azawa 16

Adamed Sp. z o.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr. .. X& 649 ......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Budixon Neb

Nazwa powszechnie stosowana:
Budesonidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina do nebulizacji, 0,125 mg/m]

Droga podania;
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Sp. z 0.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnéw
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Genetic S.p.A.
Nucleo Industriale
Contrada Canfora
84084 Fisciano (SA)
Wlochy

2. Adamed Sp. z 0.0.
Pienkéow 149
(05-152 Czosnow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Genetic S.p.A.
Nucleo Industriale
Contrada Canfora
84084 Fisciano (SA)
Wilochy

Pelny skiad jakodciowy:
Substancja czynna:
Budezonid

Substancje pomocnicze:
Disodu edetynian
Sodu chlorek
Polisorbat 80
Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu cytrynian
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania:

20 pojemnikéw po 2 ml -kod: | 5[ 9] 0] 6] 4] 1] 4[ 0] 0] 2[ 5[ 1] 5]

Rodzaj opakowania:
Pojemniki z LDPE w torebce z PET/Aluminium/PE, w tekturowym pudebku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazaé.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu aluminiowej torebki:
3 miesigce
Po rekonstytucii lub rozciefnczeniu;
30 minut
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Kategoria dostgpnodci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosei skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str.
67, z péin, zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 t.
(Dz.U. z 2016 r., poz. 23) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona
calodci zadanie strony. ‘

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwcea 1960 .
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produkitéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych, w terminic 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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