PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2019 -02- 1 5

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
LEK-AM Sp. z o.0.

ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr.......... 7 70000 ... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Imatilek

Nazwa powszechnie stosowana:
Imatinibum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsuiki, twarde, 400 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne
LEK-AM Sp. z o.0.
ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym

Wytworca, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne
LEK-AM Sp. z o.0.
ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne
LEK-AM Sp. z o.0.
ul. Ostrzykewizna 14A
05-170 Zakroczym

2. Centrum Badan Mikrobiologicznych i Autoszezepionek
im. dr Jana Bobra Sp. z o.0.
ul. Slawkowska 17
31-016 Krakéw

3. BIO CHIC Sp. z o.0.
ul. Chlodna 56/60
00-872 Warszawa

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Imatynib
w postaci imatynibu mezylanu

Substancje pomocnicze:
Krospowidon
Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna uwodniona

Ostonka kapsutki :
Zelatyna
Woda
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)

Wielkosé opakowania:

10 szt. -kod: | 5] 9] o[ 9[ 9] 9[ 1[3] 9[2[ 6] 0] 4
20 szt. -kod: [ 5] 9] o] 9 9] o[ 1[ 3] 9 2] 6] 1[1
30 szt. -kod: [5] 9/ 0] 9] 9 9] 1[3[ 9] 2] 62 8
60 szt. -kod: |5[9]0] 9]9[ 9] 1[3] 9] 2[ 6[3[5
90 szt. -kod: | 5{9] 0] 9[ 9] 9[ 1{3] 8] 2[ 6] 4[2,
100 sat. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9 9] 1] 3[ 9] 2] 6] 5[ 9|
120 sat. -kod: [5] 9] 0[ 9[9[ 9[ 1] 3] 9] 2[ 6] 6[ 6]
180 szt. -kod: [ 5] 9] of 9 9] 9 1[ 3] 9[ 2[ 6] 7[ 3]

Rodzaj opakowania:

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

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

Okres waznosci:
2 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —
Rpz.

Czgstotliwo$¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczefstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwea
1960 r. (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenije:

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 Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejszej decyzji.

gdu Rejestr
obdw Medycgs

Otrzymuja:
. Pemomocnik strony
2. ala
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