Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 9014 -()5- | 3

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

N9 2%

pozwolenienr.... 7. . 5T ..., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Zoledronic acid Mylan

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum zoledronicum

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

Droga podania:
dozylna

Numer procedury wzajemnego uznania:
NL/H/2772/001/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan S.A.S.
117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja
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1. Agila Specialties Polska Sp. z o.0.
ul. Daniszewska 10
03-230 Warszawa

2. Sanochemia Pharmazeutica AG
Landeggerstrasse 7
A - 2491 Neufeld an der Leitha
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Agila Specialties Polska Sp. z o.o0.
ul. Daniszewska 10
03-230 Warszawa

2. Sanochemia Pharmazeutica AG
Landeggerstrasse 7
A - 2491 Neufeld an der Leitha
Austria

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Kwas zoledronowy
W postaci kwasu zoledronowego Jjednowodnego

Substancje pomocnicze:
Mannitol (E 421)
Sodu cytrynian (E 331)
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:

1, 4,5, 10 fiolek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Rodzaj opakowania:

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Nazwa i adres wytwoérey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

1 fiolka -kod: | 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 1 4[ 3[ 8] 8] ¢]
4 fiolki -kod: [ 5] 9] O] 9[9[ 9[ 1[ 1[ 4[ 3[ 8] 9] 3]
5 fiolek -kod: [ 5[ 9] o] o[ o[ o[ 1] 1] 4[ 3[ 9[ 0] 9]
10 fiolek -kod: [ 5[ 9] o] o[ o[ o[ 1] 1] 4] 3[ 9] 1] 6]

Fiolka z bezbarwnego szkla (typu I) powlekanego dwutlenkiem krzemu
z korkiem z gumy bromobutylowej typu I, z aluminiowym uszczelnieniem
i wieczkiem PP typu flip-off, w tekturowym pudelku.
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Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢  skladania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

oY 19 .
Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia . /( 2 ')( i ’3"“” J(

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U.z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

AN

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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