A
TKANCELARIA GRANECKI NR FaKall :292R362515 @9 PAZ. 2015 11:14 STR..

226962515

KANCELARIA DORADZTWA PRAWNEGO

Warszawa, dnia 9 pazdziernika 2015¢.

SPWSZ—Szczccfn, ul. Arkofisk
KANCELARIA ad

Prezes
Krajowej Izby Odwolawczej
.................. WANN y ¢#  ul Postgpu 17 A, 00 — 676 Warszawa

........

Odwotujacy:

LEK S.A.

ul. Podlipic 16

95-010 Strykéw

Zamawiajacy:

Samodzielny Publiczny Wojewédzki Szpital
Zespolony w Szczecinie

ul. Arkosiska 4, 71 — 455 Szczecin

Fax: (91) 813 90 09

ODWOZLANIE

Dzialajac na podstawic art. 180 ust. 1 w zwiazku z art. 179 ust. 1 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 roku ~ Prawo Zaméwics Publicznych (D7 U. z 2013x., poz. 907 » pdznicjszymi
zmianami) zwanej dalcj ,,PrZamPubl” oraz pa mocy udzielonego mi pelnomocnictwa niniejszym
wnoszg odwolanie wobec czynnosci i zaniechad Zamawiajacego w postgpowaniu prowadzonym
w trybie przetarpu nieograniczonego o warto§ei powyicj kwot okreslonych w przcpisach
wydanych na podstawic art, 11 ust. 8 ustawy Prawo zaméwiesi publicznych uvstugi pod nazwa;
wDostawa régnych produktdw leéznic@cb w tym produktow kosmetycznych oraz immunaglobsliny, produktiw do
Sywienia pogajelitowego, produktu jadnnraqoa»}ga uiptku oruz Srodka degynfekcynego dla SPWSZ w
Swezecinie”, znak postgpowania NZ/220/69/2015 w zaktesie pakietu nr 26,

Ogloszenie o zaméwieniu zostalo opublikowane w Dzienniku Utzedowym Unii
Europejskicj pod numerem D7.U./S $152 280018-2015-PL 7 dnia 8 sierpnia 2015z.

Zamawiajacemnu zarzucam:

1) naruszenie art. 7 ust. 1 1 3 w zw. z art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp poprzez
niczasadne odrzucenie ofcrty Odwolujacego w sposéb prowadzacy do naruszenia zasady

réwnego traktowania wykonawcéw oraz uczciwej konkurencji,

Al J. Ch. Szucha 3 lok. 4 » 00-580 Warsrawa » tel.: (22) 622 26 69 * fax: (22) 696 25 15 ¢ www.granccki.pl ¢ kaucelarin@ipzp.cr}m.pl
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2) naruszepie art. 7 ust. 1i 3 w zw. z art. 89 ust 1 pkt 2 ustawy Pzp poptzez
niezasadne zanicchanie odrrucenia oferty Komtur Polska Sp. 7 0.0. 2 siedziba w Watszawie,
pomimo jej niczgodnoéci 7 trescig STWZ,

3) naruszenic art. 7 ust. 113 w 2w. z art. 91 ust. 1 ustawy Pzp poprzez dokonanic
wyboru oferty najkorzystniejszej w sposéb bledny, pomimo, 1% oferta Komeur Polska Sp. z o.0.
pozostawata w niezgodnoéci z wymaganiatni SIWZ,

ewentualnic

4 naruszepie art. 7 ust. 1 w zw. z art. 29 ust. 21 3 i art. 15 ust. 1 pkt 5 ustawy o
zwalczaniu mieuczciwej konkurencii w zw. z art. 93 ust. 1 pkt 7 ustawy Pp poprzcz zanicchanie
uniewasnienia przedmiotowego postepowania o udzielenic zaméwienia publicznego w zakresie
pakietu nr 26, pomimo wad opisu przedmiom zaméwicnia unicmozliwigjacych zawarcic waznej
umowy w sprawie o zamowienia publiczne,

albo

5) namnszenie act. 7 ust. 1 w zw. z art. 93 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp poptzez zaniechanie
uniewaZnienia ptzedmiotowego postepowania o udzielcnie zaméwienia publicznego w zakresie
pakiem nr 26, pomimo braku ofert niepodlegajacych odizuceniu zlozonych w ninicjszym

postepowaniu.

W zwigzku z powyzszymi zarzutami wnosz¢ o:
1) uniewaznicnie czynnodci wybor ofcrty najkorzystniejszcj,
2) unicwaznienie czynnoéci odrzucenia oferty Odwolujacego,
3) dokonanic ponowncj oceny ofert,
4) dokonanie wybotu oferty Odwolujacego jako najkorzystniejszcj
cwentualnie
5) uniewaznicnie przedmiotowego postgpowania o udzielenie zaméwicnia publicznego w

zakresie pakietu nr 26.

Wskazanie interesu prawnego: ‘

W interesic kazdego wykonawcy jest, aby postepowanie o udzielenic zamdéwicnia
publicznego bylo prowadzone zgodnic » przepisami obowigzujacego prawa. Qdwolujacy posiada
intetes w zlozeniu odwolania, poniewaz zaniechania oraz czynno$ci Zamawiajacego prowadrzace
do odrzucenia jego ofcrty, uniemozliwiaja Odwolujgcetmu uzyskanic przedmiotowego

zamdwienia,
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Odwolujacy pragnic wskazaé, iz gdyby nie zaniechania oraz dzialania Zamawiajacego,
uzyskalby on przedmiotowe zaméwienie, ponicwaz warunki zawarcic w jego ofcrcie byly
korzystniejsze niz obecna ofetta uznana przez Zamawigjacego za najkorzystniejsza. Warto w tym
miejscu wskazaé, z¢ Odwolujacy oferuje dostawe leku za cene nitsza od ofcrowanej prrez
wykonawce Komtur Polska Sp. z 0.0, a ponadto proponuje réwniez krétszy termin dostawy,
przy czym naley podkredlic, iz cena stanowi 90% kayterium oceny ofcrt, za$ termin dostawy
10%.

Odwolujacy posiada zatem intetes prawny we whiesieniu przedmiotowego odwolania. W
przypadku oddalenia przedmiotowego odwolania, Odwolujacy poniesic szkode w postaci utraty
mozliwosci uzyskania przedmiotowego zaméwicnia.

Nic ulega zatem watpliwosci, i2 Odwolujacy legitymujc sie intcresem prawnym we

wnicsieniu odwolania w niniejszej sprawie.

Termin na wniesienie odwotania

Odnoszac sic do terminu na wnicsicnie odwolania, Odwolujaﬁy pragnie wskazal, ix
zgodnie z art. 182 unst, 1 pkt 1 PrZamPubl, zlozyl on odwolanie w tetminic 10 dni od dnia
uzyskania informacji o wyborze najkorzystniejszej oferty. Poniewa czynnodé najkorzystniejszej
oferty zostala dokonana 29 wrzednia 2015z, termin 10 — dniowy na zlozcnie odwolania zostal

dochowany.

Uzasadnienie

1. Stan faktyczny
Zamawiajacy, tj. Samodzielny Publiczny Wojewodzki Szpital Zespolony w Szczecinie
ptzeprowadzil post¢powanie o udziclenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie
przctargu nieograniczonego o wattodci powyzej kwot okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Prawo zaméwied publicznych ustugi pod nazws: ,,Dostawa rdénych
produkti leeniegych w tym produktiw kosmetyeznych oraz, immunaglobubiny, produktow do  Sywienia
pozajelitowsgo, produktu fednorazowego ugyths oraz Srodka degynfekecyinego dla SPWSZ w Sseqecinie”, znak
postgpowania NZ/220/69/2015. Catoéé zamébwicnia zostala podzielona na 41 zadan (pakietéw).
W ramach pakiemn nr 26, Zamawiajacy wymagal zrcalizowania dostawy produktéw
leczniczych do terapii setca w postaci Bosentan 125 mg x 56 tabl. powl. - 1 op. w iloéci 48

opakowan.
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W dniu 28 sicrpnia 2015r. Zamawiajacy opublikowal odpowiedzi na pytania wykonawcy
dotyczace wyjaénienia tresci SIWZ. W zakresie pakictu nr 26 Zamawiajacy odpowiedziat
nastepujgco na pytania:

»Pyt. Nr I:

Dot. Pakietu nr 26, Zwravamy si¢ % proiba o potwicrdzente, i3 we wskaganym postgpowaniu
lamawigjayy wymaga produkin o nagwie migdgynarodowe Bosentan w dawee 125 my x 56 tabl
Rarefestrowanego we wsgysikich wikazaniach leku oryginalnego?

Odp.: Tak, Zamawiaiasy wymaga produkiu leczniczego Bosentan {ﬂr'g;emhvwancgo we wigysthkich
wekazaniach leks oryginalnego.

Pyt. Nr2: ;

Dot, Pakietu nr 26. Czy Zamawiajqey wymaga produkty o nagwie migdgynarsdowef Bosentan w
dawce 125 myg, ktiry daje motbiwoié podzialu tablethi bez, utraty wiasawosei terapentycanych, jesk zassinigse
potryeba podania pacjentowi mwiefszonef dawks proparatu?

Odp.: Tak, Zamawiafacy wymaga”.

W ramach pakietu 26 oferty zlozylo trzech wykonawcéw: Komtur Polska Sp. z o.0., PGF
Urtica Sp. z o.0. (lider konsorcjum) i Polska Grupa Farmaceutyczna S.A. (partnet) oraz
Odwotujacy.

Zamawiajacy w dniu 22 wrzesnia 2015z, zwrdcil si¢ do Odwolujacego na podstawie art. 87
ust. 1 ustawy Pzp o zlozenie wyjadniens, czy oferowany preparat Bosentan Sanodoz daje
mozliwosé podziatu tabletki bex utraty wlasciwosdci terapeutycznych. W odpowiedzi na ninicjsze
wezwanic Odwolujacy, w przewidzianym na to tetminie, wyjaénil, iz tabletki Bosentan Sanodoz
zc wzgledu na fakt, Ze sa tbletkami powlekanymi, w zwigzku » powysszym sa réwnics
nicpodzielne. Jcdnoczeénie, Odwolujaey zaznaczyl, zc w Charakterystykach Produktéow |
Leczniczych wszystkich preparatéw Bosentan dostgpnych na rynku polskim nie ma informaciji o
mozliwosci podziatu rabletki.

W dniu 29 wrzeénia 2015¢. Zamawiajacy zawiadomil wykonawcéw o dokonaniu czynnodci
wyboru najkorzysmicjszej oferty, informujac o odrzuceniu oferty Odwolujacego w ramach
pakictu 26. Zgodnic 7. treécia uzasadnicnia faktycznego i prawnego Zamawiajacy podjal decyzjg o
odrzuceniu oferty Odwolujacego na podstawic art, 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, poniewaz
swRagferowany pryex Wykonawey produkt Bosentan Sandoz, nie ma wsgystkich arejestrowanych wskazati do
stosowania we wsysthich wskazansach leks onyginalnego orag nie dae mosliwole podzialn tabletki bez wiraty
wlasamwosei terapeutyeznych, cw potwierdgajy stogone pryex Padistwa wyjainienia w vdpowiedd na wezwanie

Zamawiafaeego”.
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Jednocrcinie Zamawiajacy dokonal w ramach pakietu 26 wyboru oferty wykonawcy
Komtur Polska Sp. z o.0. jako najkorzysmicjszcj.

W dniu 5 pazdziernika 2015r. Odwolujacy zwrocit sie do Zamawiajacego z woioskiem o
udost¢pnicnie dokumentacji postepowania w rasnach pakictu.nr 26, w tym ofert wykonawcéw,
jednakzc otrzymal odpowiedz, iz udost¢pnienie mozliwe bedzie dopicro w dnin 12 paZdziernika

2015r., tj. po uplywie tetminu na zlozenie odwotania.

2. Stan ptawny

Odwolujacy nic moze si¢ zgodzi » czynnoéciami Zamawiajacego.

Po pierwsze, (Odwolujacy pragnie zwrécic uwage na okolicznoéé, ktora podnosil juz w
wyjasnieniach zlozonych w 22 wrzeénia 2015¢., e w Charakterystykach Produktédw Leczniczych
wszystkich preparatéw Bosentan dost¢pnych na rynku polskim nie ma informacji o mozliwosci
podziatu tabletki.

Wszystkic lcki gencryczne zawicrajace substancje czynna bozentan nic przewiduja
mozliwosci podzialu tabletki bez utraty wlasciwoéci leczniczych, poniewaz wszystkic tego typu
preparaty sa podawane w postaci tabletck powlekanych. Jedynym wyjatkiem od tej reguly jest lek
oryginalny, Tracleer produlkcji Actclion Registration. Prepatat ten nie jest jednak refundowany w
Polsce.

Na potwierdzenic powyzszej okolicznosci, w zalaczeniu Odwolujacy przedstawia
stanowisko Dzialu Medycznego 7 dnia 7 pazdziernika 2015r. wraz 2 dolaczonymi do
oéwiadezenia wyciagami z Charakterystyk Produktéw Leczniczych dostepaych na rynku polskim,
z ktorych wynika jednoznacznie, iz wszystkie leki zawierajace bozentan wystepuja W postaci

tabletck powlekanych i nie ma przewidzianej mozliwosci ich podzialu.

(dowdd: stanowisko Dzialn Medycznego 2 dnia 7 pazdzictnika 2015, wraz z wyciagami 2
Charakterystyk Produktéw Leczniczych)

Odnoszac si¢ do drugiego patametru wprowadzonego do tredci SIWZ na podstawic
odpowiedzi udzielonych przez Zamawiajaccgo w dniu 28 sicrpnia 2015¢., Odwolujacy wskazuje,
zc oprécz leku oryginalnego ofaz jednego lcku generycznego o nazwie Stayveer, 7aden
pozostalych preparatéw zawicrajacych bozentan nie posiada zarejestrowanych wszystkich
wskazaft do stosowania we wszystkich wskazaniach leku oryginalncgo. Tracleer jako lek
oryginalny posiada dwa 7arejesttowane wskazania stosowania: ptzy leczeniu tetniczego

nadcidnienia plucnego oraz ograniczania liczby nowych owrzodrzed na opuszkach palcéw u
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pacjentéw z twardzing ukladows i obecnymi owrzodzeniami palcéw. Wazystkie leki generyczne
zawicrajace bozentan, poza Stayveer, posiadajg zarejestrowane tylko jedno wskazanie stosowania
leku oryginalnego, tj. leczenic t¢thiczego nadciénienia phucnego.

Analiza treéci SIWZ oraz odpowiedzi udzielonych przez Zamawiajaccgo w dnin 28 sietpnia
2015r. wskazuje, 2c w praktyce Zamawiajacy ograniczyl w ramach pakictu 26 mosliwoéé
dostarczenia sadanego produktu leczniczego jedynie do leku oryginalnego, . Tracleer. Jedynie
bowicm ten lek spelnia nastgpujace parametry:

- zawiera substancje czynng bosentan, 125 mg x 56 tabletek powlckanych w 1 opakowaniu,

- tablctki pomimo, iz sa powlckane moga byé dziclone bez utraty whadciwosci
terapeutycznych, co potwicrdza Charakrerystyka Produktu Leczniczego,

- jako lek oryginalny ma zarejestrowane wszystkic wskazania stosowania.

Wskazanc) wyzej kombinacji parametrdw nie spelnia nawet lek generyczny Stayveer,
pomimo tejestracji wszystkich wskazas stosowania Icku oryginalncgo, poniewaz nic posiada on
wlasciwodci urnozliwiajacej dziclenie tabletki.

Zamawiajacy  unicmozliwil  zapoznanie si¢  Odwolujacemu 2z dokumecntacja
przedmiotowego postgpowania o udzielenic zamowienia publicznego w ramach pakiew nr 26

< przed uplywem terminu przewidzianego na wniesienie odwolania, w szczegolnosci zas ofert
zlozonych przez wykonawcdw, pomimo, iz dokumentacja ta jest jawna na podstawic art. 8 ust. 1
ustawy Pzp oraz jest udostepniana zgodoic z tegulami wynikajacymi z art. 96 ust. 3 ustawy Pzp.
Odwolujacy ztozyl wniosck o udostepnienic dokumentacji, jednakzc Zamawiajacy wskazal, iz ich
udostepnienie jest mozliwe dopiero w dniu 12 paidziemika 2015r., a zatem juz po uplywie
terfoinu ustawowego na skorzystanie ze §rodka ochrony prawnc;j.

W zwigzku z powyiszym, Odwohujacy jest zmuszony przedstawiaé swoje zarzuty
alternatywnic.

Majac na uwadze powyzsze okolicznodci, w szczegélnodci zaé fakt, iz na rynku polskim
wszystkic Icki generyczne zawicrajace bozentan podawane sa w tabletkach powlckanych i nie
przewiduja mozliwosci ich podzialu bez utraty wladciwosci terapeutycznych, Odwolujacy zywi
przckonanie graniczace z pewnodcia, zc wykonawca Komtur Polska Sp. z o.0. roéwniez
zaoferowal preparat pie speiniajacy tcgo parametru. W tym micjscu Odwolujacy chciatby
wskazaé, iz swoje przekonanie opiera na wiedzy o rynkn farmaceutycznym, ktéra posiada jako
profesjonalista, od wielu lat na nim funkcjonujacy. Jezeli 2atem nalezy proyjaé, ze wykonawca
Komtur Polska Sp. z 0.0. zaoferowal preparat leczniczy zawierajacy bozentan nie spciniajacy
wymagania w zakresie mozliwodci podzialu tabletki bez utraty jego whadciwoscl terapeutycznych,

vznacza to, iz Zamawiajacy dokonat czynnosci w ramach pakietu 26 naruszajac w sposob razacy
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zasade réwnego traktowania wykonawcéw oraz zasade uczciwej konkurencii. Z.amawiajgcy nic
mozc howiem w sytuacji analogicznej (vaoferowanie produkwu nie spetniajacego oczekiwan
wytazonych w SIWZ) traktowaé wykonawcéw w sposéb tézay, . oferte jednego odrzucic, zad
inng uznaé 2a najkorzystniejsza. Odwolujacy wskazuje, i3 najwaznicjsza zasada postgpowania o
udzielenic zaméwicnia publicznego jest zasada réwncgo traktowania wykonawcéw ora.
zachowania uczciwej konkurencji w postepowaniu, zaé wszelkic réznicowanie wykonawcow
przez zamawiajacych stanowi czyn nienczciwej konkutencii, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 3
ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Dzialanic Zamawiajacego o tyle dodatkowo
zashuguje na dezaprobatg, 7e oferta wybrana jako najkotzystniejsza w istocie, pod wzgledem
kryteri6w oceny ofert takq nie byla — wykonawca Komtur Polska Sp. z 0.0. zaoferowal najwyzsza
ceng oraz stosunkowo diugi tetmin dostawy, (. 48 godzin,

Majac zatem na uwadze powyzsze, nalezy stwicrdzié, ze Zamawiajacy dopuscil si¢ razacego
natuszenia zasad wynikajacych z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp nie podejmujac czynnosd odrzucenia
ofcrty Komtur Polska Sp. o.0. jako niczgodnej z treicia SIWZ na podstawic art. 89 ust. 1 pkt 2
ustawy Pzp lub poprzez odrzucenie oferty Odwolujacego, podczas gdy obaj wykonawcy
znajdowali si¢ w analogicznej sytuacii. Na matginesie, Qdwolujacy chcialby zauwazyé, iz jego

< przckopanie o zaofcrowaniu przez wykonawce Komtur Polska Sp. z o.0. produkeu leczniczego
niezgodnego 7z wefcia SIWZ utwierdza dodatkowo okolicznodé umosliwienia dostgpu do
dokumentacji postgpowania przez Zamawiajacego dopiero po uplywie termipu na skladanie
odwolania.

Niezaleznic od powyiszego, Odwolujacy chcialby odnicdé si¢ do dalszych zarzutéw
dotyczacych mnaruszenia przepiséw regulujacych czynnoéé uniewaznicnia postgpowania.
Przyjmujac bowicm, 7e wykonawca Komtur Polska Sp. z o.0. zaofcrowal preparat nie spelniajacy
wymagan SIWZ, Zamawiajacy kierowany tre$cia wymagan okreSlonych SIWZ oraz zasadg
réwnego traktowania wykonawcéw oraz zachowania uczciwej konkurencjii w postgpowaniu
winien byl dokonaé czynnosci odrzucenia wszystkich ofert w postgpowanin, a nastgpnie
unicwaznienia post¢powania w ramach pakietu nr 26 va podstawie att. 93 ust. 1 pkt 1 ustawy
Pzp.

Odwolujacy ze wzglgdu na brak udostepnioncgo wgladu do ofert »lozonych w
postepowaniu, zmuszony jest przyjaé rowniez odmicnne zalofcnie, tj. mozliwos¢ zaofcrowania
przez wykonawce Komtur Polska Sp. 2 o.0. preparatu spelniajacego wszystkie wymagania
okteslone w SIWZ, ktdry jak wynika z przeprowadzonej przez Odwolujacego analizy, mégl byc
jedynic lekiem oryginalnym, tj. Tracleer.
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Okolicznosé, ze wykonawca Komtor Polska Sp. 2z 0.0. mégl zaoferowaé produkt zgodny =
wymaganiami SIWZ jednakze réwnies prowadzi do wniosku, i% Zamawiajacy dopuscil sie
naruszenia przepisow ustawy Pzp.

Warto bowiem podkreslié, %c dwa wymagania dotyczace leku Bosentan dotyczace
podziclnoéci jego tabletki orax posiadania zarcjesttowanych wszystkich wskazafi stosowania leku
oryginalnego, ktore to dwa wymagania w sposéb jednoznaczny wskazujg, Ze Zamawiajacy
wymaga dostarczenia Icku oryginalnego, zostaly wprowadzone do SIWZ na drodze odpowicdzi
ha zapytania wykonawcy. Jezeli w ramach pakietu 26 jedynym wykonawca, ktérego oferta nie
podlegala odrzuceniu 7e wzgledu na niezgodnosé SIWZ jest Komtur Polska Sp. z 0.0. logicznym
jest przyjecie, iz oba zapytunia dotyczace treéci SIWZ. zostaly ztozone wladnie przez tego
wykonawcg. Wniosek ten jest o tyle zasadny, ze wedlug wiedzy Odwolujacego, w roku 2013 co
najmniej jeden z zamawiajacych udzielit wykonawcy Komtur Polska Sp. z 0.0. zaméwicnia z
wolnej rcki na dostawg; leku Tracleer na podstawic art. art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy Pzp podajac w
vzasadnicnin fakiycznym, iz , firma Kovtur Polska Sp. 3 0.0. fest wylaesnym dystrybutorem preparatu Tracker
(Bosentan) w Polsce”.

Biorac powyisze okolicznosci pod uwage, nalezy zatem podkeedlié, iz Zamawiajacy

< udzielajac  odpowiedr twierdzace) na zapytania skictowane mnajprawdopodobniej przez
wykonawcg Komtur Polska Sp. 2 o.0. doprowadzil do ograniczenia uczciwej konkurencji w
postepowaniu. Zamawiajacy bowiem okrcdlit wymagania dotyczace przedmiotu zaméwicnia,
uniemozliwiajac ztosenie ofetty nicpodlegajacej odrzucenin przez  wykonawedw, ktérzy
pierwotnie byli zdolni do zaoferowania produktu leczniczego Bosentan 125 mg x 56 tabl. powl. -
1 op. w iloéci 48 opakowani. Na skutck zapytad, Zamawiajacy dookreflit wymagania w ten
sposéb, Ze opis przedmiotn zaméwicnia wskazywal na pochodzenie produkeu, tj. lek oryginalny,
co pozostaje w sprzecznosd z art. 29 ust. 2 1 3 ustawy Pzp. Jezeli za§ celem “Zarpawiajacego w
istocie bylo uzyskanic Icku otyginalnego, nie za$ gencrycanego, niezasadnym bylo zastosowanie
trybu konkurencyjnego, réwnic dobrze mégl bowiem Zamawiajacy zastosowaé tryb zaméwicnia
7 wolncj r¢ki, idac za przykladem innych szpitali.

Biorac zatem zaistnialy stan faktyczny, w ocenic Odwolujaccgo, wprowadzenie wymagan
do opisu przcdmiom zaméwienia, ograniczajacych krag potencjalnych wykonawcéw do
dostawcéw jedynic leku oryginalncgo, stanowi razace naruszenic zasady réwnego traktowania
wykonawcéw oraz uczciwej konkurencji w postgpowanin, jak rowniek jest czynem nieuczciwej
konkurendji, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 5 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.
W zwigzku z powyzszym, poniewaz Odwolujacy jest $wiadom, iz minat etap postepowania, w

ktérym mogl kwestionowaé tresé SIWZ oraz modyfikacje jego tresci, w jego ocenic fakt razacych
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naruszcn zasad wskazanych w art. 7 ust. 1 ustawy Pzp stanowi wade postgpowania o udzielenic
zamoéwienia publicznego, uniemozliwiajacq podpisanic wainej umowy w sprawie zaméwicnia
publicznego. Dlatego tez, w ocenie QOdwolujacego zasadnym jest uniewaznienie przedmiotowego
postgpowania w sytuacji, gdy potwicrdza sie przypuszczenia Odwolujacego, tj. okolicznosé
zaoferowania przez wykonawce Komtur Polska Sp. z 0.0. lekn oryginalnego Tracleer
spelniajacego wymagania okreslone przez Zamawiajacego w drodze modyfikacji SIWZ.

Dia potwicrdzenia swojcj argumentacji dotyczacej ra%gcego namszenia uczciwe)
konkurencji przez Zamawiajgcego, prowadzacej do stwierdzenia wady uniemozliwiajacej zawarcic
waznej umowy w piniejszym postgpowaniu, Odwolujacy przywotuje orzecznictwo Krajowej Tzby
Odwotawczej:

- orzeczenie KIO z dnin 23 kwietnia 2014r., KIO 698/14: |, Nalksyte projgolowanie opiss
priedmiotn amdwienta stanowi obowiazek Zamawigjqeego, a niewypetnienic tego ohowiqgku prowadzi do
narusyenia 3asad Prawa gambwier publicnych, oo w konsekwencgi wplywa na wynik postgpowania. Opis
prigdmioln  gamdwisnia powinien umodlimial wykonaweom jednakowy dostgp do Jamdwienia 1 nic moge
powodowal niewzasadnionych preesgkid wo otwarciu gambwien publicinych na  konkarengie. (...)Wedle
ulrwalonego stanowiska Krajowsj Izby Odwolaweze degataniem whrew zasadwie uczciwes konkusensyi jest na tyle
rigosystycne okrellenic wymagas, jakie powinien spetnic predmiol Famdwienia, $e nie jost fo uzasadnione
obiektywnymi potrigbansi Zamawiasacego, a jezlnncze.ﬁie agranicza kyag potencialnych wykonawcdw zdolnych do
wykonania samiwienia. Zamawiajacy ma prawn swymagai pewnych slandardiw technicnych i jakosdowych, o ile
nie 5q wymogami Lbednymi i wygirowanymi. (wyrok KIO g 21 wryesnia 2010 r., syon. akt KIO 1954/10;
podobnie KIO w wyroks 3 26 wrzesnia 2011 r. sygn. akt KIO 1995/11)".

- orzecezenic KIO z dnia 22 listopada 2013r., KIO 1589/13: , Naruszenic yasady uczeiwej
konkurengii okreslongf w ustawie 3 uwagi na nicwlasciwe opisante pryedmiotu zamowienia achodss, miedzy
inmymi w sytwacsi, gdy Zamawiajgey opisye przedmiot 3ambwienia pryex. byiis dookreSkene priedmiotu
powodugace, bex uzasadnissia, wekazanie na konkretny prodwki. Naruszsnie o polega rownic%, na dookseifenin
opisu pryedmiotn 3amowienia w také Sposib, ktdry nie najduje wzasadmisnia ani w bechnicznym ani w
Junkgjonalny urcgulowanin potreb Z.amawiajacego.”

- orzeczenie KIO z dnia 10 kwietnia 2013r.,, KIO 694/13: | Jednakse, dyspozyga art. 29 asi. 2
wstawy usiawodawes wprowadzid zakaz, opisywania pryedmiiolu Jaméwienia w sposib, kidry miglhy uirndniaé
wezeiwq konkurengie. Taka kan:hw,ég'a ninigfsege wapisu stugy realizagi zasady wezeiwef konknrensys, 4 o ga
tym idzie zasady rownego dosigpu do ambwionia, wyratonef w art. 7 wst. 1 ustawy. Izha podkresia, %e nie
mogna mowic o zachowaniu gasady uezsivej konkurengi w sytuacsi, gdy praedmiot zamdwienia okreslony fest w

spasib wskazufay na konkretny produks vkreslonego producenta, prsy cxym produfks fen nie musé byé nagwany
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Pryex zamawidfacego, wystarcsy, Se wymog 1 parametry dla przedmiotn zamiwienta okreslone sq tak, ¢ aby je
spednic oferent muss dostarcgyé jeden konkretny produk?’.

Ostatecznic zas kluczowe dla cceny niniejszego stanu faktycznego jest stanowisko Krajowej
Izby Odwolawczej zawarte w wyroku z dnia 19 sierpnia 2014t., KIO 1607/14: ,,Uniewasnicnic
postepowania na podstawie art. 93 ust. 1 pkt 7 ustawy g dnia 29 stycznia 2004. r. Prawo samdiwien publicznych
(tj. DU, 2 2013 1. pog. 907 z¢ gom.) mose nasiqpié jedynie w razie wystqpienia wad postgpowania o wysolkim
diggare gatunkowym, to fest takich, kiire skutkufq, % zawarta wmowa obarcona bedzje niswaimosciy, albo
moge ostat uniewainiona. Oznacza to, % wady postepowania, w sezegbinosi niedoskonalosci dokumentsy
Jakim fest specyfikagia istotnych warunkdw samdwienia musgq micé charakter lakich, ktdrych nie da sig usungt g
astosowanicm ragul intespretacymych ¢ koligyinych, poxwalajacych na wycliminowanse ewentualnych sigasnoii,
63y spreecnnsel posianowiesi specyfikeacsi istulnych warunkdw Lamowisnid’.

Majac na uwadze powyisze, wnoszg jak we wstepie.

Zalaczniki:
1) pelnomocnictwo dla Radcy Prawnego Pawla Graneckiego wraz 7z dowodem oplaty skar
2) dowdd dokonania wpisu od odwolania

3) KRS Qdwolujacego

4) stanowisko Tzialu Medycsnege z dnia 7 paddzicmika 2015 wraz z wyciagami z Charakterystyk

Produktéw Lecuniczych

10
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S SANDOZ

Lek SA.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow
Polska

a Novartis company

Tel, +48 (42) 2957100
Fax +48 (42) 2957187

www.sandoz.pl

Warszawa, dnia 7 pazdziernika 2015t

PELNOMOCNICTWO WA [2733 [20AS

LEK S.A. 7 siedzibg w Stiykowie, adres: ul. Podlipie 16, 95 010 Seeykow w zwigzku 7 udzialem
w postgpowaniu wttybie przetargu nicograniczonego pn. Dostawa risuych produktie leespiesych w
tym produktdw osaetyczaych  oras inmmnaglobuliny,  produktine do  jywicnia  poscjelitowegn,  produkin
Jednaragonego usytka oy frodka desynfekcyinego diy SPWSZ w Sspsecinie w zakresie pakietu ne 26 (znak
postegpowania NZ./220/69/2015)

UpOWAZNIA

Pawhr Graneckiego - radeg prawnego, numer wpisu WA-4731, prowadzacego  Kancelaig
Noradziwa Prawnepo Pawel Granecki » sicdzibg w Warseawie, adres: Al ). Ch, Szucha 3 lok. 4,
A q ) .
00 . 580 Warszawa do reprezentowania wykonawey LIIK S A, z swedzibg w Strykowie w ww,
_ b
postepowaniu, a w szezegolnosa do

1. wnoszenia $rodkéw ochrony prawnej przewidzianych w Dziale VI »Srodki Ochrony
Prawnej” ustawy 7 dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwieni publicznych, w lym m.in.
odwolan, praystapicd do postepowania edwolawezego, opozycji, sprzeciwow, co do
uwzglednienia zarzurdw odwolania, skatrgi do Sadu Okrggowego na wyrok Krajowej lzby
Odwolawcze,

cofnigaia wniesionych seodkdw ochrony prawnej,

3. reprezentacji na posicdzeniu i rozprawic przed Krajowa [zby Odwolaweza,

™

Pelnomaocnictwo uprawnia do udziclania kolejnych peJunomocaictw.

/
/, f
Sfvan Durovgik A — shaatem
A I W JZAN S, 0UN0NG 4 thr ah
Cztonek Zagzadu RADCAIFRAWNY
/
Pawef\Grgnecki
ok S.A. Siedziha i adres spdiki. Regon 47 1288608
i Podlipie 18 ul. Podhipie 16 NIif: 7281341938
15.010 Strykéw 45-010 Stryknw . NI konta hankowego:
Palska ] G rojonowy: S Rejonowy dia Lodzi-Si1odmiesnn w Lodz,, BNP Puribaz Baok Polska § A
Tel +4/ (42) 2957100 XX Wydzial Krajowego Rejestru Sadowenn 90 1600 1127 1847 1455 3000 0001

Fax (4B (42) 2BH71R7 KRG ARNAAG4 TIm

2

I3 '/‘
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BGZ BNP PARIBAS

Potwierdzenie realizacji przelewu

Bank BGZ BNP Paribas S.A,

ul. Kasprzaka 10/16, 01-211 Warszawa
www.bgzbnpparibas.pl

tel. 801 321 123

Informacije o transakaji: ZgQ?PRZELEVy PLANET

Nadawca przelewu:

Nr Rachunku: 80 1600 1127 1847 1466 3000 0001
Nazwa Banku: BGZBNP O.MWarszawa
Nadawca: Lek SA
ul. Podlipie 16
95-010 Strykéw
Odbiorca przelewu:
Nr Rachunku: 18 1030 1508 0000 0005 5002 3113
Nazwa Banku: BH RCR/Olsztyn
Odbiorca; DZIELNICA MOKOTOW M.ST. WARSZAWY

WARSZAWA UL.RAKOWIECKA 25/27

@9 PARZ. 2015 11:17 STR.

Szczegbly platnosci:

OPLATA SKARBOWA ZA PEXNOMOCNICTWO
DLA PAWLA GRANECKIEGO

Kwota:
17,00 PLN

Data realizac]i:
08.10.2015

Numer referencyjny transakeji:
CENTS51008H124607

Niniejsze potwierdzenie przelewu zostato sporzadzone na podst, art, 7 ustawy Prawo Bankowe (Dz.U. nr 72 2 2002r.,
poz. 665, z pbZniejszymi zmianami). Dokument wygenerowany komputerowo, za pomoca syﬂtemu bankowosci

internetowej BiznesPI@net, nie wymaga podpisu ani stempla.

Uwaga! Data waluty jest prezentowana tylko wowczas, gdy jest inna niz data ksiggowania (data realizacji).

W przypadku potwierdzenia dia prowizji lub odsetek w polu Nadawca przelewu prezentowane sg dane wiasciciela

rachunku oraz pole Odbiorca przelewt jest puste.
Data sporzadzenia potwierdzenia: 08.10.20185, 15:04:28

A,

St\gkx zar& z;&odunﬁé -

Orygiualem
WY
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| BGZ BNP PARIBAS

Potwierdzenie realizacji przelewu

Bank BGZ BNP Paribas S.A.

ul. Kasprzaka 10/18, 01-211 Warszawa
www.bgzbnpparibas.pl

tel. 801 321 123

Informacie o transakcji: 226_PRZELEW PLANET

Nadaweca przelewu:

Nr Rachunku: 80 1600 1127 1847 1455 3000 0001
Nazwa Banku; BGZBNP O./Warszawa
Nadawca: Lek SA
ul. Podlipie 16
95-010 Strykéw
Odblorca przelewu:
Nr Rachunku: 60 1010 1010 0081 3622 3100 0000
Nazwa Banku: NBP O/Okr.\W-wa
Odbiorca: URZAD ZAMOWIEN PUBLICZNYCH
00-676 WARSZAWA

UL.POSTEPU 17A

@9 PAZ. 2015 11:18 STR.

Szczegély platnodci:

WPIS OD ODWOLANIA W POSTEPOWANIU
NR
NZ/220/69/2015

Kwota:
16 000,00 PLN

Data realizac]i:
08.10.2015

Numer referencyjny transakcli:
CENTS51008H1246089

Niniejsze potwierdzenie przelewu zostalo sporzadzone na podst. art. 7 ustawy Prawo Bankowe (Dz.U. nr72 7 2002r.,
poz. 665. z pdzniejszymi zmianami). Dokument wygenerowany komputerowo, za pomoca systemu bankowosci

internetowej BiznesPI@net, nie wymaga podpisu ani stempla.

Uwagal Data waluty jest prezentowana tylko wéwczas, gdy jest inna niz data ksiegowania (data realizacjl).

W przypadku potwierdzenia dla prowizji lub odsetek w polu Nadawca przelewu prezentowane sg dane wiasciciela

rachunku oraz pole Odbiorca przeiewu jest puste.
Data sporzadzenia potwierdzenia: 08,10.2015, 15:03:50

pwlerivam Aot heds i oy
D E A PRAW

Pawel Ka\n
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Identyfikator wydruku: RP/61723/54/20151008115724 Strona 1z 12

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO
KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzieh 08.10.2015 godz, 11:57:24
Numer KRS: 0000061723

Informacja odpowiadajaca odplsowi aktuainemu
Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW
pobrana na podstawie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r, o Krajowym Rejestrze
Sadowym (Dz. U. z 2007 r. Nr 168, poz.1186, z p6in. zm.)

1]

116.11.2001

{1 SAD REJONOWY DLA £ODZI-5RODMIESCIA W EODZI, XX WYDZIAL KRAJOWEGO REJESTRL
i| SADOWEGO

| SPOLKA AKCYINA
REGON: 471255608, NIP: 7281341936

|LEK SPOEKA AKCYINA

RHB 5801 SAD REJONOWY DLA LODZ - SRODMIESCIA W £ODZI

-
T

I !‘:",yx%‘%?‘“éé‘r“i@_ }g«
mina STRYKOW, miejsc. STRYKOW

ul. PODLIPIE, nr 16, lok. -, miejsc. STRYKOW, kod 95-010, poczta STRYKOW, kraj POLSKA

o
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STATUT SPOLKI Z DNIA 22 STYCZNIA 1996R. SPORZADZONY PRZEZ
NOTARIUSZA GRAZYNE RYMDEIKO, PROWADZACA KANCELARIE
i NOTARIALNA W £ODZI (REPERTORIUM A NR 249/96),
] UCHWALA WALNEGO ZGROMADZENIA AKCJONARIUSZY Z
01 CZERWCA 2000R. ZAPROTOKOLOWANA PRZEZ NOTARIUSZA
ELZBIETE DZIUBALTOWSKA PROWADZACA KANCELARIE
NOTARIALNA W LODZI (REPERTORIUM A NR 2964/2000)
{1 PRZYIETO JEDNOLITY TEKST STATUTU SPOEXL.
I UCHWALA WALNEGO ZGROMADZENIA AKCIONARIUSZY
il 2 DNIA 09 MAJA 2001R,, ZAPROTOKOLOWANA PRZEZ
NOTARIUSZA PIOTRA CZARNECKIEGO, PROWADZACEGO KANCELARIE
NOTARIALNA W EODZI ZMIENIONO PARAGRAF 5 STATUTU SPOLKI
(REPERTORIUM A NR 2443/2001).

AKT NOTARIALNY Z DNIA 22 MAJA 2003 ROKU, REPERTORIUM A NUMER 1727/2003, ASESOR
difl NOTARIALNY KRYSTIAN BUSZMAN, ZASTEPCA NOTARIUSZA MAGDALENY CHYLY
il PROWADZACET KANCELARIE NOTARIALNA W TORUNIY - ZMIENIONO: § 11 § 2 STATUTU.

il 24.10.2003 R., REP. A 4640/2003 AKT NOTARIALNY 5PORZADZONY PRZEZ ASESORA

| NOTARIALNEGO KRYSTIANA BUSZMANA, ZASTEPCE NOTARIUSZA MAGDALENY CHYLY
}| PROWADZACE] KANCELARIE, NOTARIALNA W TORUNIU - NINJEJSZYM AKTEM NOTARIALNYM
UCHYLONO W CALOSCI DOTYCHCZASOWA TRESC STATUTU SPOLKT § UCHWALONO JEGO

NOWE BRZMIENIE.

18.12.2003 R., REP. A 2890/2003 - AKT NOTARIALNY SPORZADZONY PRZEZ NOTARIUSZA

KRZYSZTOFA KAZIMIERZA KACZYNSKIEGO PROWADZACEGO KANCELARIE NOTARIALNA W
BYDGOSZCZY PRZY UL. GRODZKIE) 19724 - ZMIENIONO § 5 PKT 63) STATUTU.

19.12.2005 R, NOTARIUSZ KRYSTIAN BUSZMAN, KANCELARIA NOTARIALNA W TORUNIU,
ik REPERTORIUM A NR 1868/2005 -ZMIENIONO § 15 STATUTU SPOLKI;

22.02.2008 R. - AKT NOTARIALNY REPERTORIUM A NR 982/2008, NOTARIUSZ KRYSTIAN
it BUSZMAN, KANCELARIA NOTARIALNA W TORUNIU - ZMIANA TRESCI § 6 STATUTU SPOLKL.

21.12.2009 R., REPERTORIUM A NR 5297/2009, NOTARIUSZ KRYSTIAN BUSZMAN,
4l KANCELARIA NOTARIALNA W TORUNIU - ZMIANA § 5 STATUTU.

09.08.2010 R, NOTARIUSZ KRYSTIAN BUSZMAN, KANCELARTA NOTARIALNA W TORUNIU,
REPERTORIUM A NR 3058/2010
ZMIENIONO § 6

AKT NOTARIALNY Z 24.04.2014 R. NOTARIUSZ MAGDALENA WITKOWSKA KANCELARIA
NOTARIALNA W WARSZAWIE REPERTORIUM A NR 2962/2014 - ZMIENIONO § 181§ 19
STATUTU SPORKI;

15 CZERWCA 2015 R., NOTARILISZ MAGDALENA WITKOWSKA, KANCELARIA NOTARIALNA \
WARSZAWIE, REP. A NR 4773/2015, ZMIENIONO § 15 STATUTU SPOLKI
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113673
AKCJIE NIE SA UPRZYWILEJOWANE

DO SKEADANJA OSWIADCZEN WOLI 1 PODPISYWANIA W IMIENIU SPOEKT UPRAWNIONY JEST
KAZDY CZLONEK ZARZADU SAMODZIELNIE LUB PROKURENT SAMODZIELNIE
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i 20, 20, Z, PRODUKCIA PESTYCYDOW 1 POZOSTALYCH SRODKOW AGROCHEMICZNYCH

ot 46, 38, Z, SPRZEDAZ HURTOWA POZOSTALE) ZYWNOSCI, WU\CZAJAC RYBY, SKORUPIAKII

S Fi

i

"'

bl 46, 45, 2, SPRZEDAZ HURTOWA PERFUM I xosmmkéw ' HAD A

A
NR FakSll 1 22A962515

226962515

@3 PRZ. 2015 11:24 STR. 19
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g 10, 86, Z, PRODUKCIA ARTYKU(LOW SPOZYWCZYCH HOMOGENIZOWANYCH I ZYWNOSCI
DIETETYCZNE}

120, 13, Z, PRODUKCIA I;OZOST ALYCH PODSTAWOWYCH CHEMIKALIOW_NI'EIORGANI'CZNYCH

20, 14, Z, PRODUKCIA POZOSTALYCH PODSTAWOWYCH CHEMIKALIOW ORGAN'I_EENYCH
20, 15, z, PRODUKCIA NAWOZOW T ZWIAZKOW AZOTOWYCH

(20, 16, Z, PRODUKCIA TWORZYW SZTUCZNYCH W FORMACH PODSTAWOWYCH

i 20, 30, Z, PRODUKCIA FARB, LAKIEROW I PODOBNYCH POWLOK, FARB DRUKARSKICH 1 MAS
{ USZCZELNIAJACYCH

'20, 41, 2, PRODUKCIA MYDEA I DETERGENTOW, SRODKOW MYJACYCH I CZYSZCZACYCH
120, 42, Z, PRODUKCIA WYROBOW KOSMETYCZNYCH I TOALETOWYCH
20, 52, Z, PRODUKCIA KLEJ(‘)W

20, 59, Z, PRODUKCIA POZOSTAl‘.YCH WYROB(JW CHEMlCZNYCH GDZIE INDZIEJ
NIESKLASYFIKOWANA

121, 10, Z, PRODUKCIA PODSTAWOWYCH SUBSTANCII FARMACEUTYCZNYCH
121, 20, 2, PRODUKCIA LEKOW I POZOSTALYCH WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH
26, 11, Z, PRODUKCIA ELEMENTOW ELEKTRONICZNYCH

26, 60, 2, PRODUKCIA URZADZEN NAPROMIENIOWUJACYCH, SPRZETU ELEKTROMEDYCZNEGO
1 ELEKTROTERAPEUTYCZNEGO

31, 01, Z, PRODUKCIA MEBLI BIUROWYCH 1 SKLEPOWYCH

32, 50, Z, PRODUKCIA URZADZEN, INSTRUMENTOW ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH
WEACZAJAC DENTYSTYCZNE

32, 99, Z, PRODUKCIA POZOSTALYCH wvﬁoaéw, GDZIE INDZIE] NIESKLASYFIKOWANA
33, 12, Z, NAPRAWA | KONSERWACIA MASZYN

35, 13, Z, DYSTRYBUCIA ENERGII ELEXTRYCZNE)
35, 14, Z, HANDEL ENERGIA ELEKTRYCZNA o

35, 30, Z, WYTWARZANIE [ ZAOPATRYWANIE W PARE WODNA, GORACA WODE I POWIETRZE
DO UKEADOW KLIMATYZACYINYCH

36, 00, Z, POBOR, UZDATNIANIE 1 DOSTARCZANIE WODY
37, 00, Z, ODPROWADZANIE 1 OCZYSZCZANIE $CIEKOW
145, 11, Z, SPRZEDAZ HURTOWA I DETALICZNA SAMOCHODOW OSOBOWYCH 1 FURGONETEK

45, 19, Z, SPRZEDAZ HURTOWA I DETALICZNA POZOSTALYCH POJAZDOW
SAMOCHODOWYCH, Z WYEACZENIEM MOTOCYKLE

45, 20, 7, KONSERWACIA I NAPRAWA POJIAZDOW SAMOCHODOWYCH, Z WYLACZENIEM
MOTOCYKLI

146, 12, Z, DZIALALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA PALIW, RUD, METALI I
CHEMIKALIOW PRZEMYSEOWYCH

46, 18, Z, DZIALALNOSC AGENTOW SPECIALIZUJACYCH SIE W SPRZEDAZY POZOSTALYCH
OKRESLONYCH TOWAROW

46, 19, Z, DZIALALNOSE AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA TOWAROW ROZNEGQ
| RODZAIU

MIECZAKI

1 46, 39, 7, SPRZEDAZ HURTOWA NIEWYSPECIALIZOWANA ZYWNO$
TYI'ONIOWYCH

(NAPOIGW T vnoac':w
adpods o olygh mlem
Y
\
46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACELIJTYCZNYCQJ MED dki
46, 49, 2, SPRZEDAZ HURTOWA POZOSTALYCH ARTYKULOW UZYTKU DOMOWEGO)
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46, 7, , POZOSTALA WYSPECIALIZOWANA SPRZEDAZ HURTOWA

46, 75, 7, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW CHEMICZNYCH

46, 76, Z, SPRZEDAZ HURTOWA POZOSTALYCH POLPRODUKTOW

B 46, 77, Z, SPRZEDAZ HURTOWA ODPADQW 1ZtOMU

i 46, 90, Z, SPRZEDAZ HURTOWA NIEWYSPECIALIZOWANA

SKLEPACH

47,19, Z, POZOSTALA SPRZEDAZ DETALICZNA PROWADZONA W NIEWYSPECIALIZOWANYCH

WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

§ 47, 73, , SPRZEDAZ DETAL!CZNA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH PROWADZONA W

PROWADZONA W WYSPECIALIZOWANYCH SKLEPACH

47, 74, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW MEDYCZNYCH, WLACZAJAC ORTOPEDYCZNE,

PROWADZONA W WYSPECIALIZOWANYCH SKLEPACH

47, 75, 7, SPRZEDAZ DETALICZNA KOSMETYKOW [ ARTYKUEOW TOALEI’OWYCH

ZWIERZAT DOMOWYCH, KARMY DLA ZWIERZAT DOMOWYCH PROWADZONA W
WYSPECJALXZOWANYCH SKLEPACH

47, 76, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA KWIATOW, ROSLIN, NASION NAWOZ(')W 2YWYCH

STRAGANAMI I TARGOWISKAMT

& 19, 39, Z, POZOSTALY TRANSPORT LADOWY PASAZERSKI, GDZIE INDZIE]
NIESKLASYFIKOWANY

47, 99, Z, POZOSTALA SPRZEDAZ DETALICZNA PROWADZONA POZA SIECIA SKLEPOWA,

49, 41, Z, TRANSPORT DROGOWY TOWAROW
R 52, 10, , MAGAZYNOWANIE I PRZECHOWYWANIE TOWAROW

“ 0, 20, Z, NADAWANIE PROGRAMOW TELEWIZYJNYCH OGOLNODOSTEPNYCH I
| ABONAMENTOWYCH

{| WYLACZENIEM TELEKOMUNIKACII SATELTTARNE!

1 61, 20, Z, DZIALALNOSC W ZAKRESIE TELEKOMUNIKAC]I BEZPRZEWODOWE], 2

162, 01, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z OPROGRAMOWANIEM

162, 02, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z DORADZTWEM W ZAKRESIE INFORMATYKI

62, 03, Z, DZIALALNOSE ZWIAZANA 2 ZARZADZANIEM URZADZENIAMI INFORMATYCZNYMI

il 62, 09, Z, POZOSTALA DZIALALNOSC USEUGOWA W ZAKRESIE TECHNOLOGII
il INFORMATYCZNYCH 1 KOMPUTEROWYCH e

863, 11, 7, PRZETWARZANIE DANYCH; ZARZADZANIE STRONAMI INTERNET
PODOBNA DZIALALNOSC

3, 12, 2, DZIALALNOSC PORTALI INTERNETOWYCH

\an\zpm u), EROES 1 vy
G

Lo

64, 20, Z, DZIALALNOSC HOLDINGOW FINANSOWYCH ﬁqwa{)(@'

~d

riineck

8, 20, 2, WYNAJEM I ZARZADZANIE NIERUCHOMOSCIAMI WEASNYMIN BRI

IRZAWIONYMI

1l 68, 31, Z, POSREDNICTWO W OBROCIE NIERUCHOMOSCIAMI \J \J
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68, 32, 2, ZARZADZANIE NIERUCHOMOSCIAMI WYKONYWANE NA ZLECENIE

69, 20, Z, DZIALALNOSC RACHUNKOWO-KSIEGOWA; DORADZTWO PODATKOWE, Z
WYLACZENIEM DZIALALNOSCT BIEGEYCH REWIDENTOW ORAZ Z WYEACZENIEM
| DZIALALNOSCI DORADCOW PODATKOWYCH

70, 10, Z, DZIALALNOSE FIRM CENTRALNYCH (HEAD OFFICES) 1 HOLDINGOW, Z
| WYLACZENIEM HOLDINGOW FINANSOWYCH

] 0,21, Z, STOSUNKI MIEDZYLUDZKIE (PUBLIC RELATIONS) I KOMUNIKACIA

i1 70, 22, Z, POZOSTALE DORADZTWQO W ZAKRESIE PROWADZENIA DZIALALNOSCI
8 GOSPODARCZE] 1 ZARZADZANIA

72,1, , BADANIA NAUKOWE 1 PRACE ROZWOJOWE W DZIEDZINIE NAUK PRZYRODNICZY(.H I
1[ TECHNICZNYCH

B 74, 90, Z, POZOSTALA DZlAtALNoéc PROFESIONALNA, NAUKOWAITECHN!CZNA GDZIE
BE% INDZIE] NIESKLASYFIKOWANA

88 77, 11, 2, WYNAJEM I DZIERZAWA SAMOCHODOW OSOBOWYCH I FURGONETEK

| KOMPUTERY

¥ 77, 39, Z, WYNAJEM 1 DZIERZAWA POZOSTALYCH MASZYN, URZADZEN ORAZ DOBR
B8 MATERIALNYCH, GDZIE INDZIE) NIESKLASYFIKOWANE

3181, 10, Z, DZIALALNOSC POMOCNICZA ZWIAZANA Z UTRZYMANIEM PORZADKU W BUDYNKACH
82, 92, Z, DZIAALNOSC ZWIAZANA Z PAKOWANIEM
5, 60, Z, DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA EDUKACIE

05.06.2001 1.01.2000R. - 31.12.2000R.
09.05.2002 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.

01.01.2002 R.-31.12,2002 R.

01.01.2003 R. - 31.12.2003 R

01.01,2004R, - 3L122004R. “\
01.01.2005 R. - 31.12.2005 R. £
01.01,2006 R, - 31.12.2006 "0 ]
01,01.2007 R. - 31,12.2007 R. a
01.01.2008R.-31.12.2008R. . N
01.01.2009 R, » 31.12,2009 R. \J\ ]

-
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2010 ROK

STR. 22

201} ROK

01.01.2012-31.12.2012
OD 01.01.2013 DO 31.12.2013

1.01.2000R. - 31.12.2000R.

01.01,2001 R. - 31.12.2001 R.

01.01.2002 R.-31.12,2002 R.

01.01.2003R. - 31.12.2003R.

01.01.2004 R, - 31.12.2004 R,

01.01.2005 R, - 31.12,2005 R.

01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.

01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.

01.01.2008R.-31.12, 2006R.

01.01.2009 R. - 31.12.2009 R.

2010 ROK

2011 ROK

01 01.2012- 31 12,2012

0D 01.01.2013 DO 31.12.2013

1.01,2000R, - 31.12.2000R.

01.01.2001 R, - 31.12.2001 R,

01.01.2002 R.-31.12.2002 R.

01.01.2003R. - 31.12.2003R.

01.01.2004 R, - 31.12.2004 R,

01.01.2005 R. - 31.12.2005 R,

01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.

01.01.2007 R, - 31.12.2007 R.

01.01,2008R.-31.12.2008R.

01.01.2009 R. - 31.12,2009 R.

2010 ROK

2011 ROK

01.01.2012-31.12.2012

0D 01.01.2013 DO 31.12.2013

1.01,2000R. - 31.12,2000R.

01.01.2001 R. - 31.12,2001 R

01.01,2002 R.-31.12.2002 R,

01.01.2003 R. - 31.12.2003 R.

01.01.2004 R. - 31.17.2004 R,

01.01.2005 R. - 31.12.2005 R.

01.01.2006 R, - 31.12.2006 R.

et S

01.01.2007 R. - 31.12,2007 R.

01.,01,2008R.-31.12.2008R.

6
01.01.2009 R.-31.12.2009§~BA C V’R

m-ygl 1

\cm

2010 ROK

2011 ROK




A
OD :KANCELARIA GRANECKI NR FaKSI T @ 22R362515 B3 PAZ. 2015 11:28 STR. 23

226962515

Identyfikator wydruku: RP/61723/54/20151008115724 Strona 10 z 12

01.01.2012-31.12.2012
0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
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Brzqk wpiséw

Dziat 4

Brak wpiséw“
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Dziat 6

wm\;im'g}%
el
dhdana
%’Mw

il POLACZENIE PRZEZ PRZEJECIE SPOLKT "HEXAL POLSKA" SPOLKA Z OGRANICZONA
i}l ODPOWIEDZIALNOSCIA Z SIEDZIBA W WARSZAWIE PRZEZ SPOLKE LEK SPOLKA AKCYINA
#2 SIEDZIBA W STRYKOWIE, W TRRYBIE ART. 492 § 1 PKT. 1 KODEKSU SPOEEK
| HANDLOWYCH, TJ. PRZEZ PRZENIESIENIE CALEGO MAJATKU SPOEKT "HEXAL POLSKA"™
g SPOLKA Z QGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA NA SPOLKE LEK SPOLKA AKCYINA;
22.02.2008 R. - UCHWALA NADZWYCZAINEGO WALNEGO ZGROMADZENIA AKCIONARIUSZY
SPOLKI LEK SPOLKA AKCYINA, ZAPROTOKOLOWANA PRZEZ NOTARIUSZA KRYSTIANA
BUSZMANA, REPERTORIUM A NR 982/2008, KANCELARIA NOTARIALNA W TORUNIU;
122.02.2008 R, - UCHWALA NADZWYCZAINEGO ZGROMADZENIA WSPOLNIKOW "HEXAL
POLSKA" SPOLKI Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOOSCIA, ZAPROTOKOLOWANA PRZEZ
| NOTARTUSZA KRYSTIANA BUSZMANA, REPERTORIUM A NR 981/2008, KANCELARIA

; :
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Brak wpisow
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a Novartis company
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Lek S.A.

ui, Podiipis 16
85-010.Strykow
Folgka

Tel. +438 (22)209 62 21
Fax +48 (22)208.70 04
www.sandoz.pf

Stanowisko firmy Sandoz Polska w sprawle podzieinogci tabletek produktéw Iecznlcivch

zawlerajjcych bozentan o moly 62,5 mg | 125 mg.

wiadomosii publicznej w dokumencle Charakterystyka Produktu leczniczego; stanowigcym integralng)
czgs¢ decyzji rejestracyjnej dopuszczajqcej lek do obroty. Charakterystyka Produktu Leczniczego jest
us_tl-ana W procesie rejestracji leku | zatwierdzana w ostatecznej formie przez ekspertow Urzgdu
Rejestracji (URPL). Stanowi ona jedyne oficjalne irédio informacji o leku, 2 ktérego korzystajy osoby
wykonujace zawéd medyczity (lekarze, farmaceuci) , podejmujac decyzje o terapil 2 uzyciem konkretnego

feku.

Po analizie ww. dokumentdw wszystkich Preparatéw 2awierajacych bozentan o mocy 62,5 mg i

125 mg dopuszczonych do obrotu ha polskim rynku  stwierdzamy,se jedyng dostephy postaciy

< fav"m'aceutyczna 5 tabletki powlekarie. 7 przedstawionego w punkcie 3. Charakterystyki Produktu
Leczniczego opisu poszczegblfiych tabletek powlekanych wynika,

obustro‘nnie wypukle, W adnym ¢ opisdw hie ma informaciji o istnleniu rowks utatwiajacego podzial {czy

Zwatywszy, ie jednym z celéw, dla ktérego dokonuje sie powlekania tabletek, jest modyﬂkatja
miejsca i czasu uwalniania substancji ciynnej, podiiat tabletek powlekenych bez utraty wlasciwosci
terapeutycznych jest mozlivvy tylko wtedy, gdy Charakterystyka Produktu leczniczego wyrasnie taky
motliwosé potwierdza. W przypadku braku jasno Sprecyzowane) informacji 6 mozliwogcl podziatu
tabletki bez utraty wlasciwosci leczniczych , tabletki powlekane nalezy uznaé za postaé niepodzielna.

Ne# podstawie powyiszego stwierdzamy, ie na rynku polskim zaden z dostepnych preparatdw
bozentanu o0 mocy 62,5 mg | 125 mg nie oferuje. podzielnoséi tabletek.

Dyrektor ds. Madycznych I R
Anna Czajkowska
Zalgeanikly

1. chit Bosentan Sandor

2. ChPl Bosentan Celon

3. ChPt Stayvaer

4. Ct Tracteer

5. ChPL Ropaho

Lok S'A Siedaa i adres spaik,

i Poddlple 16 ul Podlve 18

G5 01 Strvhawy OK-010 Sirykow ,

[ ) S reponowy. Sad Rejoriowy e Lotz &rodmedeia w b od,,
Ted 14 (@) yon 7100 2X Wydaik Krajowego Ruojesing Sadowegn

Fox s4R (A7) pahy iny KRE DNOUDR 1723

2e sy one okragte lub owalne i

e

RA

Pam}A{ Mripcki

Redon, 4/ 1256600

NIF /281441026

Nt konts banikoweqo

DN Panbay Bank Polska %A,

ab 160() k| 1;1? ‘1 F7 LARS Ut nvang

3 sy adrede duoeygoatem
Srwiond ht&xx = \WNY"
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bosentan Sandoz, 62,5 my, tabletki powlekane

Bosentan Sandoz, 125 mg, tablotki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tabletki 62,5 mg

Kazda tabletka powlekana zawiera 62,5 mg bozentanu (Bosentanum) w postaci bozentanu
Jjednowodnego (64,541 mng).

Tabletki 125 mg,

Kazda tabletka powlckana zawiera 125 mg bozentanu (Bosentanum) w pustaci bozentanu

Jjednowodnego (129,082 mg). :

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki 62,5 mg: jasnopomaraiiczowe, okragte, obustronnie wypukle tabletki o érednicy 6 mm.
< Tabletki 125 mg: jasnopomaraticzowe, owalne, obustronnic wypukte tabletki o $rednicy 11 mm.

4. SZCZEGOY.OWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie t¢tniczego nadcisnienia plucnego (I'NP) w celu poprawy wydolnogci wysitkowej oraz.

7tagodzeniu objawéw u pacjentéw z LIl klasg czynnodciows zaburzei wg Klasy fikacji WHO.

Wykazano skuteczno$¢ w nastgpujgcych chorobach:

« pierwotne (idiopatyczne i dziedziczne) TNP;

* witérne TNP w przebiegu twardziny ukladowej bez znaczacych $rédmigzszowych zmian plucnych;

* TNP zwigzane z wrodzonym przeciekiem ,.z lewej na prawa” i zespotem Eisenmengera.

Wykazano rowniez pewng poprawg u pacjentow z TT klasg czynnoéciowsg TNP wg klasytikacji WHO
(patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie { sposob podawania

Tubletki nalezy przyjmowa¢ doustnic rano i wieczorem, » pokarmem lub bez pokarmu. Tablotki
powlekane nalezy potkngé popijajac woda.

Tetnicze nadciSnienie plucne

Leczonie powinien rozpoczynag i kontrolowac tylko lekarz 7 doswindczeniom w leczeniu t¢tmiczes:
nadci$nicnia piucnego.

uilem

U dorostych leczenie produktem Bosentan Sandoz naley rozpoczynaé od dawki 6w NS AW \ LARY$02 0\7‘\/’:
dobg przez. 4 tygodnie, a nastgpnie zwigkszaé jg do dawki podtrzymujacej 125 mg dwRAdDH 1S

Pawel Gxan
1 CZ/H/0456/001-002/RC
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieccenstwie

Dwauletnie badanie dolycrace dzialania rakotwoéresego u myszy wykazato zwigkszenie Jacznej
czgstosci gruczolakdw i rakow watrobowokomdrkowych u samcéw (ale nie u samic) przy sigzeniach
w osoczu okolo 2 do 4 razy wickszych od stezef w osoczu uzyskiwanych po zastosowaniu dawek
leezniczych u ludzi. U szezurdéw doustne podawanie bozentanu przez 2 lata powodowalo niewielkie,
znamiennc zwiekszenie tgcznej czestosel rozwaju gruczolakow i rakéw pecherzykowych tarczyey

u samcow (ale nic u samic) przy stezeniach w osoczu okolo 9 do 14 razy wigkszych niz stezenia -
uzyskiwane po zastosowaniu dawek terapeutycznych u ludzi. Nic wykazano genotoksyeznego
dzialania bozentanu. U szczuréw wysigpily oznaki fagodnych zaburzert hormonalnych tarczycy
wywolywanych przez bozentan. Jednak nic dowiedziono, aby bozentan wplywal na czynnos$¢ tarcrycy
(tyroksyna, TSII) u ludzi. :

Nieznany jest wplyw bozentanu na czynnoé¢ mitochondriow.

Wykazano, Ze bozentan ma dziatanic tcratogenne u szezuréw przy stgzeniach w osoczu 1,5-krotnie
wickszych niz stgzenia uzyskiwane po zastosowaniu dawcek terapeutycznych u ludzi. Dzialanic
fcratogenne, w tym wystapienie wad rozwojowych glowy i twarzoczaszki oraz duzych naczyn, bylo
zalezne od dawki. Podobiefistwa w zakresie rodzajow wad wrodzonych obserwowanych w badaniach
innych antagonistow receptora ET i u myszy pozbawionych receptora E'T (KT knock-out mice)
wskazujy na d-ialania typowe dla calej grupy lekéw. U kobiet w wieku rozrodczym trzeba podjac
odpowiednie Srodki ostroznogei (patrs. punkty 4.3, 4.4 i 4.6).

W badaniach plodnosci u samcéw i samic szczuréw przy stezeniach w osoczu 21- i 43-krotnie
wickszych niz oczekiwane stg2enie terapeutyczne u ludzi, nie obserwowano wplywu na liczbe,
ruchliwo$¢ i zywotnoé¢ plemnikéw, kopulacje Tub plodnodc, ani tez Yadnego nicpozgdanego dziatania
na rozwoj zarodka przed implantacjg lub na jego implantacie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Skrobia kukurydziana zelowana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Powidon K30

Poloksamcr 188

Krzemionka koloidalna bezwodna
Gliceroh dibehenian

Magnczu stearynian

Otoczka- Qpadry Orange 21K23007:

Hypromcloza 2910
Tytanu dwutlenek (E 171)
Etyloceluloza
Triacetyna
Talk
Zelaza tlenek 261ty (F 172) : s
Zelaza tlenck czerwony (E 172) ™~
7claza Uenek czarny (E 172) ,
& l GrwlonJRem ’K"’n"‘%%wwl?m
6.2 Niezgodnofci farmaceutyczne RADL

Nie dotyczy Paw

17 CZ/H/0456/001-002/M0C

28
4ot
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6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznoéci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminjum w tekturowym pudeiku.
Opakowania zawierajy 14, 56 lub 112 tabletek. powlekanych.

Nic wszysikie wiclkodci opakowan muszg #najdowad si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczice usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tabletki 62,5 mg Pozwolenic nt:

Tabletki 125 mg Pozwolenic nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszcgo pozwolenia na dopuszczenic do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

1 % bW foalem

N
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bosentan Celon, 125 mg, tabletki powlckane

2. SKLAD JAKOSCIOWY T ILOSCIOWY

f\'.a.ida. tabletka powlekana zawiera 125 mg bozentanu (co odpowiada 129,082 mg bozentany
jednowodnego). .

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletki):
Jasnopomaraficzowe, owalne, obustronnie wypukle, tabletki powlekane, diugosei 11 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie totniczego nadcisnienia plucnego (TNP) w celu poprawy wydolnosci wysilkowej oraz
zmniejszenia objawéw u pacjentéw z [T klasa czynnosciows, zaburzen wedtug klasyfikacji WHO.
< Wykazano skuteczno$é w nastgpujacych chorobach:
: * pierwotnym (idiopatycznym i dziedzicznym) TNP
* TNP w przebiegu twardziny ukladowej be. znaczacych zmian plucnych
* TNP zwiazanym z wrodzonym przeciekicm ,,lewo - prawym™ j zespotem Fisenmengcra.

Wykazano réwniez powna poprawg u pacjentéw « 11 klasa czynnosciows TNP wedtug klasytikacii
WHO (patrz. punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowaé doustnie, rano i wieczorem, z pokarmem lub bez pokarmu. Tabletki
powlekane nalezy potknaé, popijajac wods.

Tetnicze nadciSnienie piucne

Leczenic bowinno by¢ rozpoczynane i kontrolowanc wylgcznie przez lekarza posiadajacego
doswiadczenie w leczeniu tetniczego nadcisnienia plucnego.

U pacjentdw dorostych, leczenie bozentanem nalezy rozpoczynaé od dawki 62,5 mg dwa razy na dobg
przez 4 tygodnie, nastgpnie zwigksza¢ dawke do dawki podirzymujacej 125 mg dwa razy na dobe.

U dzicci w wieku powyzej 2 lat optymalna dawka podtrzymujaca nie zostata ustalona w dobrze
kontrolowanych badaniach. Jednak dane farmakokinelyczne u dzieci wykazaly, ze stgzenie bozentanu
w osoczu u dzicei byto zwykle mniejsze niz u pacjentéw dorostych i nie wzrastato po zwigkszeniu
dawki bozentanu do dawki powyzej 2 mg/kg masy ciata, dwa razy na dobg (patrz punk¢ 5.2). Na
podstawie danych farmakokinetycznych mozna stwierdzié, ze Jjest mato prawdopodobne, by
dawki byly bardziej skuteczne. Nie mozna takze wykluezyé, ze po zwigkszoniu dawki u dzidci
wzrosnic prawdopodobieiistwo wystapienia dziatah niepozadanych. Nie przeprowadzono badan
klinicznych poréwnujacych stosunck skutecznosci do bezpicczeinstwa dawki 2 mg/k%ﬁds%
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Dwuletnie badanie dotyczace rakotwérezoéei przoprowadzone na myszach, wykazalo zwiekszenic
l'qcznej czgstosci wystepowania gruczolakow i rakow walrobowokomérkowych u samcow, gdy
steZenia w osoczu byty okoto 2 do 4 razy wigksze od stezen w osoczu uzyskiwanych po dawkach
terapeutycznych u ludei; nie obserwowano takiego zjawiska u samic. U szczuréw, doustne podawanie
bozentunu przez 2 lata powoadowato niewielkie, znamienne 2wigkszenie lacznej czestodci
wystgpowania gruczolakéw i rakdw pechorzykowych tarczycy u samcow, gdy stezenia w osoczu byly
okoto 9 do 14 razy wyrsze niz Stezenia vzyskiwane po dawkach terapeutycznych u ludzi; nic
obserwowano takiego zjawiska u samic. Bozentan w badaniach genotoksycznosci nie wykazywat
takiego dziatania. U szczuréw wystapity oznaki tagodnych zaburzen hormonalnych tarczyoy,
wywolywanych przez bozentan. Niomniej jednak, nic byto oznak, aby bozentan wywierat wplyw na
Czynnos¢ tarczyey (tyroksyna, TSH) u ludzi.

Wplyw hozentanu na czynnogé mitochondriow Jjest nieznany.

Wykazano, ze bozentan ma dziatanie teratogennc u szczurdw, gdy stezenia w osoczw 1,5-krotnie
przekraczaja stezenia uzyskiwane po dawkach terapeutycznych u ludzi. Dzialanie teratogenne, w tym
wystapienie wad rozwojowych glowy i twarzoczaszki oraz duzych naczyn, byto zalezne od dawki.
Podobiefistwa w zakrcsie rodzajéw wad rozwojowych obserwowanych w badaniach innych
antagonistow receptora E'T i myszy pozbawionych receptora ET (ET knock-out mice) wskavujg na
dzialania typowe dla calej grupy. U kobiet w wieku rozrodczym musza byé podjete odpowiednie
srodki ostroznosci (patrz punkty 4.3, 4.4 i 4.6).

W baduniach dotyczacych plodnosei v sameow i samic szezurdw, gdy stezenia w 0soczu wynosity,
odpowiednio, 21- i 43-krotnie wiecej w stosunku do oczekiwanego stezcnia terapoutycznego u ludzi,
nie zaobserwowano wptywu na liczbe, ruchliwosé i zywotnos¢ plemnikéw, kopulacje i pfodnoéé, ani
te2 zadnego nicpozadanego dziatania na rozwodj zarodka przed implantacja, ani na jego implantacje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomoeniczych

Rdzei tabletki:

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Powidon K30

Poloksamer 188

Krzemionka koloidalna bezwodna
Glicerolu dibehenian

Magnezu stearynian

Qtoczka tabletki Opadry Orange 21K23007::
Hypromeloza 2910

‘I'ytanu dwutlenek (E 171)
Etylocelloza

Triacetyna

Talk :
Zelaza tlenek 26ity (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Zelara tlenek czamny (E 172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznofci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznoci pedczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania
Blistry PVC/PVDC/Aluminium.
Pudctka tekturowe zawierajacel 4, 56 lub 112 tabletek powlekanych,

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza 7najdowagé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

do stosowania
Brak szczegolnych zalecen.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Celon Pharma S.A.

« ul. Ogrodowa 2A, Kielpin
05-092 Lomianki

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

STR.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STAYVEER 62,5 mg tabletki powlekane

2.  SKEAD JAKOSCIOWY T ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 62,5 mg bozentanu (w postaci bozentanu Jednowodnego).

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletki):
Tabletki pomaraticzowo-biale, okrggle, dwuwypukle, powlckane, 7. wytloczonym,,62,5” na jedncj stronic,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tetniczego nadcisnienia pfucnego (TNP) w celu poprawy wydolnosci wysitkowej oraz zagodzenia
objawdw u pacjentéw z 11 klasg Czymnosciowy zaburzen wedlug klasyfikacji WHO. Wykazano skutecznosé
w nast¢pujacych chorabach: :
. pierwotnym (idiopatycznym i dziedzicznym) TNP

< . TNP powstalym w przebiegu twardziny ukiadowej bez znaczacych zmian plucnych
. TNP przebiegajacym z wrodzonym przeciekiem ,,z lewej na prawa” i zespotem Eisenmengera.

Wykazano réwniez pewna poprawe u pacjentéw z Il klasa czynnosciowa TNP wedhug klasyfikacji WHO
(putrz punkt 5.1). .

Preparat STAYVEER jest réwniez wskazany w ograniczaniu liczby nowych owrzodzefi na opuszkach
palcdw u pacjentéw 7, twardzing uktadows i obcenymi owrzodzeniami palcow (patrz punkt 5.1),

4.2 Dawkowanio i spos6b podawania

Tabletki nalezy przyjmowaé doustnie rano i wieczorem, z pokarmem lub bez, pokérmu. Tabletki powlekane
nale2y potknaé, popijajac woda.

Tetnicze nadcisnienie plucne

Leczenie powinno by¢é rozpoczynane i kontrolowanc wylgcznie przez lekarza posiadajgcego doswiandezenie
w loczeniu tetniczego nadciénienia plucnego. .

U pacjentéw dorostych, leczenie preparatem STAYVEER nalezy rozpoczynac od dawki 62,5 mg dwa razy
na dobg przez 4 tygodnie, nastepnie zwigkszaé dawke do dawki pod trzymujacej 125 mg dwa razy na dobe.

U dzieci w wieku powyzej 2 lat optymalna dawka podtrzymujaca nie zostala ustalona w dobrze
kontrolowanych badaniach. Jednak dane farmakokinetycznc u dzieci wykazaly, ze stezenie bozentanu

W osoczu u dzieci bylo zwykle mnicjsze niz u pacjentow dorostych i nic wzrastato po zwickszeniu dawki
preparatu STAY VEER do poziomu powyzej 2 mg/kg masy ciala dwa razy na dobe (patrz p $2»Na
podstawie danych farmakokinetycznych mozna stwierdzi¢, Ze jost mato prawdopodobne, by|wicksze dawki
byly bardziej skuteczne. Nie mozna takse wykluczyé, 7e po zwiekszeniu dawki u dziggl j
prawdopodobieristwo wysigpienia dziatan niepozadanych. Nie przeprowadzono badang

G
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U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby klasy C w skali Childa-Pugha nie badano farmakokinetyki
bozentanu. Produki STAYVEER jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw 7z umiarkowanym lub
cigzkim zaburzeniem czynnoéci watroby, tzn. klasy B lub C w skali Childa-Pugha (patrz punkt 4.3).

Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentébw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 15-30 mi/min), stezenie bozentanu
w 080¢7u jest mniejsze o okolo 10%. Stezenie metabolitow bozentanu w osoczu wynosito okolo dwukrotnie
wigecj u tych pacjentéw w pordwnaniu do osobnikéw z prawidtows czynnoscig nerek. U pacjentéw z
zaburzeniem czynnosci nerek nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Brak specyficznego dodwiadczenia
klinicznego u pacjentéw poddawanych hemodializie. Biorge pod uwage wladciwoéci fizykochemiczne oraz
duzy stopicrt wigzania z biatkami, nalezy przypuszczad, ze hemodializa nie bedzie w znaczacym stopniu
usuwaé z krwioobiegu bozentanu (patrz punkt 4.2).

53 Przedkliniczne danc o bezpieczeistwie

Dwulctnic badanie dotyczace rakotworczoéei przeprowadzone na myszach, wykazalo zwigkszenie fgcznej
czgstosci wystgpowania gruczolakow i rakdéw watrobowokomarkowych u samcow, gdy stezenia w osoczu
byly okoto 2 do 4 razy wigksze od stezefi w osoczu uzyskiwanych po dawkach temapeutycznych u ludzi; nie
obserwowano takiego zjawiska u samic. U szezuréw, doustne podawanic bozentanu przez 2 lata
powodowato niewielkie, znamienne zwigkszenie lgcznej czgstosci wystgpowania gruczolakow i rakow
pecherzykowych tarczycy u samcéw, gdy stezenia w osoczu byly okoto 9 do 14 razy wyzsze niz stgzenia
uzyskiwane po dawkach terapeutycznych u ludzi; nie obserwowano takiego zjawiska u samic. Bozentan w
badaniach genotoksycznosci nie wykazywat takiego dziatania. U szczuréw wystapity oznaki fagodnych
zaburzen hormonalnych tarczycy, wywolywunych preez bozentan, Niemniej jednak, nie byto oznak, aby
bozentan wywieral wplyw na czynnos¢ tarczycy (tyroksyna, TSH) u ludzi,

Wplyw bozentanu na czynno§é mitochondriéw jest nieznany.

Wykazano, ze bozentan ma dzialanie teratogenne u szczuréw, gdy stezenia w osoczu 1,5-krotnie
przekraczajq stezenia uzyskiwane po dawkach terapeutycznych u ludzi. Dziatanic tcratogenne, w tym
wystgpienie wad rozwojowych glowy i twarzoczaszki oraz duzych naczyfi, bylo zalc2ne od dawki.
Podobiefistwa w zakresie rodzajéw wad wrodzonych obserwowanych w badaniach innych antagonistow
receptora ET i myszy pozbawionych receptora BT (ET knock-out mice) wsknzujg na dzialania typowe dla
calej grupy. U kobiet w wieku rozrodezym muszg byé podjele odpowiednie srodki ostroznoscei (patrz punkty
4.3,4.414.6).

W badaniach dotyczacych ptodnodci u sameéw i samic szczurdw, gdy stezenia w osoczu wynosity,
odpowiednio, 21- i 43-krotnie wigeej w stosunku do oczekiwanego stgzenia terapeutycznego u ludzi, nie
zaobserwowano wplywu na liczbg, ruchliwo$c i zywotnoéé plemnikéw, kopulacje i plodnogé, ani tez
2adnego niepozydanego dziatania na rozwéj zarodka przed implantacja, ani na jego implantacje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Powidon

Glicerolu dibehenian

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Iypromcloza
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Glicerolu trioctan

Talk

Tytanu dwutlenek (N171)

Zelaza tlenek zolty (F172)

Zclaza tlenek czerwony (E172)

Etyloceluloza

6.2 Niezgodnofci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OkKkres waznofci

4 lata

6.4 Spccjalne Srodki ostroznoéci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z PVC/PE/PVDC/Aluminium, zawierajgce 14 tabletek powlekanych.
Pudetka tekturowe zawicrajgce S6 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne srodKi ostroinosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan dotyczacych usuwania.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Marklas Nederland BV
Boncluxlaan 2b

3446 GR Woerden
ITolandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/832/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDE,UZENIA POZWOLENTA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMTANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LLECZNICZEGO

Szczegbtowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej-Agencii Lekéw
hiwp: w.ema.europa.eu/.

Qewladdnm ypodnobl x tw nalem
Ca PHA NY
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'INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE Z 56 TABLETKAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STAYVEER 125 mg tabletki powlekane.

Bozentan

[2.  ZAWARTOSE SUBSTANCII CZYNNEJ (CZYNNYCH) | ]

Kazda tabletka powlekana zawicra 125 mg bozentanu (w postaci jednowodnej).

[3. _ "WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH | ‘ |

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA T ZAWARTOSC OPAKOWANIA ]
56 tablctek powlekanych
L 5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA ]

Podanie doustne
Nale2y zapoznaé si¢ « trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWY WANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM T NIEDOSTEPNYM DLA DZIECT

Lck przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ]

[8. TERMIN WAZNOSCI | ]

Termin waznosci: {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.,

47
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10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTY CZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH 7 NIEGO ODPADOW, JESLI

[11. "NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Marklas Nederland BV
Beneluxlaan 2b

3446 GR Woerden
lolandia

(12, NUMER(Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ]

EU/1/13/832/002

| 13. NUMER SERTI

Nr serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza,

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

STR.

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

STAYVEER 125 mg

Stwimulzais sodnest o vy,
RAD

48
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Ponizsze dzialania niepozgdane wystapity podczas stosowania leku STAYVEER po wprowadzeniu
do obrotu:
Crgste

Moga wystapi¢ u maksymalnic 1 osoby na 10:

. Omdlenia

. Kotatanie serca (szybkie lub nieregularne bicie serca)
] Niskie cisnienic krwi

Niezbyt czgste

Mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100:

. Trombocytopenia (mala liczba plytek krwi)

. Neutropenia/leukopenia (mata liczba biatych krwinek)

. Podwyzszone wyniki badafi czynnosci watroby 7 zapaleniem watroby i (lub) zéitaczkg
(zazblcenie skory lub biatkoéwek oczu)

Rzadkic

Moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 1000:

. Anafilaksja (og6lna rcakcja alergiczna), obrzek naczynioruchowy (obrzgk wyst¢pujacy
nujcegéciej w okolicach oczu, ust, jgzyka lub gardia)

. Marskos¢ (zwiOknienie) watroby, niewydolnosé watroby (ci¢rkie zaburzenia czynnosci
watroby)

Curgstosé nieznana (nic mozna okresli¢ czgstodei wystepowania na podstawie dostepnych danych)
. Niedokrwistoé¢ (mala liczba czerwonych krwinek) lub zmmigjszenie stgzenia hemoglobiny,
czasem wymagajgce przetoczenia krwi

Jesli w crasie przyjmowania leku STAYVEER nasili sig ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub
wystapig jakickolwiek objawy niepozgdane niewymienione w ulotce lub objawy rcakcji alergicznych
(p. obrzgk twarzy lub jezyka, wysypka, swedzenie) lub, jesli ktorykolwiek z powyzszych objawow
wywoluje nicpokdj pacjenta, nulezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucic.

5.  Jakprzechowywaé lek STAYVEER

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocsnym i nicdostgpnym dla dzieci.

Nic stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznodci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
blistrze po: ,,Termin waznosci/EXP”,

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.  Zawarto§¢ opakowania 1 inne informacje
Co zawiera lek STAYVEER

- STAYVEER 125 mg tabletki powlekane: Substancjg czynng Ieku jest bozentan w postaci
Jjednowodzianu. Kazda tabletka zawiera 125 mg bozentanu (w postaci jednowodnc)

- Ponadto lek zawlera: w rdzeniu tabletki: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana,
karbok%ymetyloskrobla sodowa, powidon, glicerolu dlbeheman oraz magnczu ste

zelaza tlenek 264ty (E172), 7elaza tlenek czerwony (E172) oraz etylocelulozq

Srwieidzamg 2),00nrdd e 0t ualem
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Tabletki powlekane STAYVEER 125 mg sa pomarariczowo-biale, owalne, powlekane, z
wytloczonym ,,125” na jednej stronie.

Blistry z PVC/PE/PVDC/Aluminium zawicrajg 14 tabletek powlekanych. Pudelka tekturowc
zawieraja 56 tabletek powlekanych (STAYVEER 125 mg tabletki powlckane).

Podmiot odpowiedzialny
Marklas Nederland BV
Beneluxlaan 2b

3446 GR Woerden
Holandia

Wytworea Actelion Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Basler Strasse 63-65

79100 Freiburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji o leku nalezy zwr6cié si¢ do miejscowego
przedstawicicla podmiotu odpowiedzialncgo

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szezegélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekéw

http:/www.ema.europa.ew.

LAY |'::L!i|lalﬁ m
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tracleer 125 mg tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY TILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiora 125 mg bozentanu (w postaci bozentanu jednowodnego).

Petny wykaz substancji pomacniczych, patr punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletki): . _
Tabletki pomaraticzowo-biate, owalne, dwuwypukie, powlckane, z wytloczonym ,,125” na jedncj stronie.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowanin

 Leczeriie {gtniczego nadeisnienia ptucnego (TNP) w celu poprawy wydolnoéei wysitkowej oraz
ziagodZenia objawow u pacjentow z I11 klasa c4ynnodciowy zaburzen wedlug klasytikacji WHO.
Wykazano skuteczno$é w nastepujaeych chorobach:
- pierwotnym (idiopatycznym i dziedzicznym) tetniczym nadcisnieniu plucnym
- tetniczym nadcisnieniu plucnym powstalym w przehiegu twardziny ukladowej bex znaczacych

2mian plucnych

- t¢tniczym nadeignieniu plucnym przebiegajacym z wrodzonym przeciekiem ,,7 lcwej na prawg”

i zospolem Eisenmengera.

Wykazano réwniez pewng poprawe u pacjentéw z 11 klasa czynnosciowy tgtniczym nadcisnieniu
plucnym wedhug klasyfikacji WHO (patrz punkt 5.1).

Preparat Tracloer jest rowniez wskazany w zmviejszaniu liczby nowych owrzodzen na opuszkach
palcéw u pacjentéw z twardzing vkiadows i obecnymi owrzodzeniami palcéw (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanic i sposéb podawania

Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowaé doustnie rano i wicczorem, z pokarmem lub bez pokarmu. Tabletki
powlekanc nalezy potknyé, popijajac woda.

Dawkowanie

Tetnicze nadeisnienie phucne

Leczonie powinno by¢ rozpoczynane i kontrolowane wylgcznie przez lekarza posiadajgcego
doswiadczenie w leczeniu tetniczego nadcisnienia plucnego.

Dorosli —
U pacjentdw dorostych loczenie preparatem Traclecr nalezy rozpoczynac od dawki 62,5 mg d a razy .
na dobg przez 4 lygodnic, nastgpnie zwigkszac dawkg do dawki podtrzymujacej 125 mg dwa fazy na
dobe. To samo zalecenic stosuje sig¢ do wznowienia lecrenia preparatem Tracleer psrpigdmvangpdneic « orygi
leczenia (patrs punkt 4.4). RADCA\PRA
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Jednakze w dniu 21 post partum nie zaobserwowano zadnego wplywu na ogdlny rozwdj, wzrost,
c7ucie, funkcje poznawcze i rozmnazanie po ekspozycji 7-krotnie (u samcow) i 19-krotnie (u samic)
wigkszej od eksporyciji terapeutycznej u ludzi. W wieku dorostym (dzich 69 post partum) nie wykryto
zadnego wplywu bozentanu po ekspozycji 1,3-krotnie (u sameéw) i 2,6-krotnic (u samic) wigkszej od
ekspozycji terapeulycznej u dzieci 2 TND.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. 'Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen (abletki:

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Powidon

Glicerolu dibehenian

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Glicerolu trioctan

Talk

Tytanu dwutlenek (K171)
Zelaza tienek zélty (F172)
Zelnza tlenck czerwony (E172)
Etyloceluloza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyezne

Nic dotyczy.

6.3 Okres wazno$cl

4 lata

6.4  Spccjalne Srodki ostroznofci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto§é apakowanin

Blistry z PVC/PE/PVDC/Aluminium, zawicrajgce 14 tabletek powlekanych.
Pudetka tekturowe zawicrajace 56 lub 112 tabletek powlekanych,

Nic wazystkie wielkosci opakowan muszs) znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznofci dotyezace usuwania i przygotowania produktu Icczniczego do
stosowania

Brak szczegblnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIAINY POSTADAJACY POZWOLENIE N
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

iy oryginale
&l INY
Actelion Registration T.td
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PUDELKO TEKTUROWE Z 56 1112 TABLETKAMI

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

| 1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tracleer 125 mg tablctki powlekane.

Bozentan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJII CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda tabletka powlekana zawiera 125 mg bozentanu (w postaci jednowodnej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA T ZAWARTOSC OPAKOWANIA

56 tabletek powlekanych
112 tabletek powlekanych

[5. SPOSORI1DROGA(I) PODANTA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac sie 7 trodcig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NTIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIFCI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCT

Termin waznosci: {MM/RRRR}

[9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.,

WLASCIWE

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO O

DPADOW

RAD

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACFE, USUWANIA NIEZUZXTEGO \
oY
CA
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L11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ‘ ]

Actelion Registration Ltd
Chiswick Tower, 13" Floor
389 Chiswick High Road
London W4 4AL

Wielka Brytania

[ 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/220/004
EU/1/02/220/005

[13. NUMER SERII ] ]
Nr sorii

[14._ OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI 1

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza,

15, INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRATLLE’A |

Tracleer 125 mg

v oovn sl
Stwlhoruzum pdneie L gl alem
~

A\PRA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bopaho, 62,5 mg, tabletki powlekane
Bopaho, 125 mg, tabletki powlekane
2 SKEAD JAKOSCIOWY TTLOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawicra 62,5 mg bozentanu (jako 64,54 mg hozentany jednowodnego).
Kazda tabletka powlekana zawiera 125 mg bozentanu (juko 129,08 mg bozentanu jednowodnego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACFEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Opis:

Bopaho, 62,5 mg: okragle, dwuwypukle jasnopomaraiiczowe tabletki powlekane, o §rednicy okolo
6,1 min.

Bopaho, 125 mg: owalnc, dwuwypukle, jasnopomaraticzowe tabletki powlekane, o dtugosci okoto
11,1 mm i szerokosci okolo 5,1 mun.

4. SZ.CZEGOL.OWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

T.cezenic (gtniczego nadciénienia plucnego (TNP) w celu poprawy wydolnosci wysitkowej oraz

ztagodzenia objawdw u pacjentdw 7 zaburzeniami czynnofciowymi zakwalifikowanymi jako I klasa

czynnosciowa wedtug WHO. Wykazano skuteczno$é w nastgpujgeych chorobach:

s  pierwotnym (idiopatycznym i dziedzicznym) 'I'NP,

e wtérnym TNP powstalym w przebiegu twardziny ukladowej bez inauaoyc,h érddmigzszowych
zmian plucnych,

e I'NP przebiegajgcym z wrodzonym przeciekiem tgtniczo-zylnym i zespolem Eisenmengera.

‘Wykazano réwniez pewna poprawe u pacjentow 7 11 klasg czynnosciowq TNP wedtug klasyfikacji WHO
(pairz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanic i sposéb podawania

Spasdb podawania

Tabletki nalezy przyjmowaé doustnie, rano i wieczorem, z pokarmem lub bez pokarmu. Tabletki
powlekune nalezy potknaé, popijajac wods.

/,—.._,,\
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Skrobia kukurydziana

Powidon (K-30)
Karboksymetyloskrobia sodowa, typ B
Skrobia zelowana, kukurydziana
Glicerolu dibchenian

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Opadry 1l 85F230061 Orange zawierajacy:
Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350
Talk
Zelaza tlenck 76ity (E172)
Zelaza tlenck czerwony (E172)
6.2 NiczgodnoAci farmaceutyczne
Nie dotycry.
6.3 Okres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne érodki ostroinosci podezas przechowywania
Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj | zawartoé¢ opakowania

Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w pudeltku tekturowym,
Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium w pudetku tekturowym.

Wielkodci opakowan: 14, 56 lub 112 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne §rodki ostroinoéci dotyczyce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé 7godnie

z lokalnymi przepisami.
/""\
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