Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2013 -12- 20

NrURRD/....... 13

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢
170 00 Praga 7
Republika Czeska
DECYZJA

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

pozwolenienr........  sGashs s haE na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Zendractin

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum zoledronicum

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

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
NL/H/2767/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢
170 00 Praga 7
Republika Czeska
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Agila Specialties Polska Sp. z o.0.
ul. Daniszewska 10
03-230 Warszawa

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

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Agila Specialties Polska Sp. z o.0.
ul. Daniszewska 10
03-230 Warszawa

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

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

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

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1, 4, 5 fiolek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 fiolka - kod: [ 5[ 9[ 0[ 9[9[ 9[ 1] 0] 2] 4] 8] 0] 2|
4 fiolki - kod: [ 5[ 9[ o[ 9[9[ 9[ 1] 0] 2[ 4] 8 4] 0
5 fiolek - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[9[ 1] 0] 9] 7[ 6] 0] 8

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

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

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

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

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odst¢puje sig
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 (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

N S A..-»«”“""\\

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony:

2.ala
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