PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 07. 08, 2014
NrUR/RR/ /299 /14

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust, 2 usiawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwelenia nr 9257
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego CERAZETTE

Nazwa;
CERAZETTE

Nazwa powszechnie stosowana:
Desogestrelum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 0,075 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia
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"Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
N.V. Organon

Kloosterstraat ¢

5349 AB Oss

Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

Pelny skiad jakosciowy:
Dezogestrel

Skrobia kukurydziana

Powidon

a-tokoferol

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Laktoza jednowodna

Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Wielkosé opakowania
28 szt. — 1 blister po 28 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9[ 9] o[ o[ 2] 5[ 7[ 1] 1]
84 szt. ~ 3 blistry po 28 szt, - kod: [ 5] 9] 0] o[ 9] 9] o[ o[ 2[ 5[ 7] 2] 8]

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii PVC/Al, kazdy pakowany osobno w saszetke z laminowanej folii
aluminiowej, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transporiu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Po otwarciu blister nalezy przechowywaé w oryginalnej saszetce w celu ochrony
przed Swiatlem i wilgociy.

Okres waznoéci:
3 lata
1 miesigc po pierwszym otwarciu saszetki

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

leczniczego:

Na podstawie art.

Pouczenie:

Otrzymuje:
1. Pefnomocnik strony
2. afa

Czgstotliwosé skiadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

Zgodnie z art. 16 Ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 roku o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. z 2013 r. poz. 1245).

od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosgei Zadanie strony.

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 I., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

UZASADNIENIE

107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sig

Z up. Prezesa
WICEPREFES

Is. Fyodukiow Leczniczydh
” < fo

Marcin Kofakowski
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