PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2[]19 -04- 08
Nr UR/ZM/ 0400 /19

FOMED PHARMACEUTICALS SL
Gabriel Garcia Marquez 4, las Rozas
Madrid

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 24644
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Entecavir Welding

Nazwa powszechnie stosowana:
Entecavirum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 1 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
NL/H/3858/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
FOMED PHARMACEUTICALS SL
Gabriel Gareia Marquez 4, Ias Rozas
Madrid
Hiszpania
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1. Pharmacare Premium Ltd.
HHF003 Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

2. Wessling Hungary Kirnyezetvédelmi
Foti at 56
1047 Budapeszt
Wegry

1. Pharmacare Premium Ltd.
HHF003 Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

2. Wessling Hungary Kérnyezetvédelmi
Foti ut 56
1047 Budapeszt
Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Pharmacare Premium Ltd.
HHF003 Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

2. BioDNA Laboratory Services Ltd.
LS2.1.1 and L.S2.1.2, Malta Life Sciences Park
San Gwann Industrial Estate
San Gwann, SGN 3000
Malta

3. Wessling Hungary Kornyezetvédelmi
Féti at 56
1047 Budapeszt
Wegry

4. Pharmavalid Ltd. Microbiological Laboratory
Tatra u. 27/b
1136 Budapeszt

Wegry

5. Wessling GmbH
Johann-Krane-Weg 42
48149 Miinster
Niemey

Nazwa i adres importera, u kidrego nastepuje zwolnienie serii:

Miejsce prowadzenia dziatalnodci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
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Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Entekawir
W postaci entekawiru jednowodnego

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon (typ B)
Hypromeloza 6 mPa-s
Magnezu stearynian

Otoczka:
Opadry pink 03B540120;
Hypromeloza 6 mPa-s
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400
Zelaza tlenek czerwony (E172)

Wielko$é opakowania:
Zatwierdzone:
30, 90 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
30 szt. - kod: [ 5] 9] o[ 9] 9[ o] 1] 3] 6] 8] 2] 0] 3]
90 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] o 1 3] 6] 8[ 2] 1] 0]

Rodzaj opakowania;
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —
Rpz.

Czestotliwosé  skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktn

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 28 marca 2023 roku.

L Postanowienia niniejszej decyzji wechodzg w Zycie nie pozniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokomuje 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 postgpowania administracyjnego odstgpuje sic
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 1. poz. 1302
ze zm., dalgj: P.p.s.a.), wnie$¢ 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 sie za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.,
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.sa. strona moze zlozyé wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 1272 § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.pa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
whicsienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sic ostateczna i prawomocna.

Z up. Prezesa
WICEFREZES
ds. ProdykidW Leczniczych

Marcin Kolakowski

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony.
2.a/a
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