PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZM/ Q5 ¥ 116

Warszawa, 2016 ~»- 05

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r, Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 17043

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

I_N azwa:

} Nazwa powszechnie stosowana:
}' Valsartanum
i

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
roztwor doustny, 3 mg/ml

Droga podania:
doustna

| Numer procedury:
SE/H/0406/007/R/004

\
Podmiot odpowiedzialny:

|‘ Novartis Poland Sp. z o.o.
ul. Marynarska 15

4 02-674 Warszawa

Nazwa i adres wytwérey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Novartis Pharma GmbH
! Roonstrasse 25
-‘ D-90429 Niirnberg
L Niemcy
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Delpharm Huningue S.A.S.
26, rue de la Chapelle
68330 Huningue
Francja

Petny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Walsartan

Substancje pomocnicze:
Sacharoza
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Potasu sorbinian
Poloksamer (188)
Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu cytrynian
Aromat jagodowy (538926 C)
w tym glikol propylenowy (E 1520)
Sodu wodorotlenek
Kwas solny
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka po 160 ml - kod: [ 5[ 9[ o[ o[ 9] 9 o[ 7] 9[ 2[ 1] 0[ §]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla (typ I1I) z biatg zakretka z polipropylenu z:
- zamknigciem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci
- polietylenowym krazkiem uszczelniajagcym
- Z6ltym pierScieniem zabezpieczajacym przed otwarciem butelki.
Opakowanie zawiera réwniez zestaw do podawania produktu leczniczego,
sktadajacy sie z:
- 1 polipropylenowej strzykawki doustnej o pojemnosci 5 ml i facznika
- 1 polipropylenowego pojemnika dozujacego o pojemnosci 30 ml
Cato$¢ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Qkres waznodci:
18 miesigcy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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| Czgstotliwos¢  skladania raportéw okresowych o bezpieczefstwie stosowania produktu
| leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci 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 wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z pézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie poézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony,

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 poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, ~Wyrob6w  Medycznych i Produktéw Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzii.
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