PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -04- 0 8

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

DECYZJA

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

pozwolenie nr O?/l #67(

..................... na dopuszczenie do ebrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Zerlinda

Nazwa powszechnije stosowana:
Acidum zoledronicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
roztwor do infuzji, 4 mg/100 ml

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowanej:
DK/H/2265/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ¢hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
S5.C. Infomed Fluids S.R.L..
Str. Theodor Pallady nr.50
Sector 3, 032266 Bucharest
Rumunia

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
S.C. Infomed Fluids S.R.L.
Str. Theodor Palady nr.50
Sector 3, 032266 Bucharest
Rumunia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
ACS Dobfar Info S.A.
Casai, 7748 Campascio
Szwajcaria

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Kwas zoledronowy
w postaci kwasu zoledronowego jednowodnego

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Mannitol
Sodu cytrynian dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 worek po 100 ml, 16 workéw po 100 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 worek po 100 m] -kod: [ 5[ 9[ o[ o[ 9[ o[ 1] 1] 0[ 3[ 1] 6] 3]
10 workéw po 100 ml -kod: [ 5[9] 0] 9] 9[9[ 1] 1] 0[ 3] i 7] 0]

Rodzaj opakowania:
Worek z pieciowarstwowego materialu M312A, na bazie poliolefin, PVC,
bez plastyfikatora. Dwa porty do nakluwania z wieczkiem z PP z punktem
wklucia z poliweglanu na lamliwym wieczku z PP. Worek umieszczony
w opakowanin Poliester Alox/PP, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zaleces.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym.otwarciu:
Nie dluzej niz 24 godziny w temperaturze 2°C-8°C.,
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Kategoria dostepnosci:

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

Czgstotliwosé skiadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia.....7. g

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U.z 2013 1. poz. 267), 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 dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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