PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 0-13

[T

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

DECYZJA

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

pozwolenienr........ V.0 0 ... na dopuszezenie do obrotu produkfu leczniczego

Nazwa:
Cinacalcet Accord

Nazwa powszechnie stosowana;
Cinacalcetum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, 60 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
FI/H/0869/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

GE Pharmaceunticals Ltd.

Industrial Zone, Chekanitza South Area

2140 Botevgrad
Bulgaria

Miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

GE Pharmaceuticals Ltd.

Industrial Zone, Chekanitza South Area

2140 Botevgrad
Bulgaria

Pelny sklad jakos$ciowy:
Substancja czynna:
Cynakalcet
w postaci Cynakalcetu chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)
Skrobia zelowana, kukurydziana

Krospowidon (typ A)

Maguezu stearynian

Talk

Otoczka:

SheffCoat green L1171G23:
Hypromeloza 6¢P
Hypromeloza 3cP
Tytanu dwutienek (E 171)
Laktoza jednowodna
Triacetyna

Zelaza tlenek zélty (E 172)
Indygotyna (E 132), lak

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
14, 28, 84 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu.

14 szt. - kod: | 5] 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 2] 5] 6] 6] 7] 8]
28 szt. - kod: | 5] 9] 0 9] 9] 9] 1] 2] 5] 6| 6] 8] 5|
84 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 91 1] 2| 5] 6] 6] 9] 2]

Rodzaj opakowania:

Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku,

Strona2z3

UR.DRL.RLE.4002.0505.2014



Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecei.

Okres waznoéci;
3 lata

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

Czgstotliwo$¢ skiadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .. /.70 .7 . 000

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stroni¢ stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjeczych w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej decyzjl.

2 z up. Pregésa
ICEP ZES
-fis. Pr U&Lgc{niczy h

Marcin Ketakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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