PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Adamed Sp. z 0.0.

Pienkéw 149

05-152 Czosnow

DECYZJA

Warszawa, 17 -y~ 7 &

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 1., poz. 2142 z p6zn. zm.) wydaje si¢:

pozwolenienr....... &Y 000 L., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Entekavir Adamed

Nazwa powszechnie stosowana:
Entecavirum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 0,5 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot aodpowiedzialny:
Adamed Sp. z 0.0.
Pienkéw 149
05-152 Czosnow

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Adamed Sp. z o.0.
Pienkéw 149
05-152 Czosnéw
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2. MEDIS INTERNATIONAL a.s.
Vyrobni zdvod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Czechy

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Adamed Sp. z o.0.
Pieitkow 149
05-152 Czosnéw

2. MEDIS INTERNATIONAL a.s.
Vyrobni zdvod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Czechy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
MEDIS INTERNATIONAL a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Pritmyslova 961/16
747 23 Bolatice
Czechy

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

MEDIS INTERNATIONAL a.s.
Vyrobni zdvod Bolatice
Priamyslova 961/16

747 23 Bolatice

Czechy

Pelny sklad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Entekawir
w postaci entekawiru jednowodnego

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Skrobia zelowana kukurydziana
Krospowidon (typ A)
Magnezu stearynian

Otoczka Opadry White YS-1-7003:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Hypromeloza 3 mPas
Hypromeloza 6 mPas
Makrogol 400
Polisorbat 80
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Wielkosé opakowania;
30 szt. - kod: | 5] 9] of 6] 4] 1] 4[ 0] 0] 3] 1] 2] 3]

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

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

QOkres waznosci:
2 lata

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

Czgstotliwo$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

75.m. 7022

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ......."............

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2016 1., poz. 23 z p6zn. zm.) odstepuje sie od uzasadmienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

Urzedy Paiaste
Wyrsbdw Lisavebme

Otrzymuja;
1. Peinomocnik strony
2. ala
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