PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2013 ~05- 07
Nr.UELKR [ ) A%
VIPHARM S.A.
ul. A. i F. Radziwiliow 9
05-850 Ozarow Mazowiecki
DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 10545
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego MEGALIA

Nazwa:
MEGALIA

Nazwa powszechnie stosowana:
Megestroli acetas

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina doustna, 40 mg/ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
VIPHARM S.A.
ul. A. i F. Radziwiltow 9
05-850 Ozaréw Mazowiecki

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
VIPHARM S.A.
ul. A. i F. Radziwillow 9
05-850 Ozarow Mazowiecki
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. VIPHARM S.A.
ul. A. i F. Radziwillow 9
05-850 Ozaréw Mazowiecki

2. Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej GEMI Nowakowski Grzegorz
ul. Adama Mickiewicza 36
05-480 Karczew

3. Instytut Farmaceutyczny
ul. Rydygiera 8
03-741 Warszawa

4. BIOTIKA a.s.
976 13 Slovenska L’up¢a
Slowacja

Pelny sktad jakosciowy:
Octan megestrolu

Karbomer 971 P NF
Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Wodorotlenek sodu (10%)
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian

Metylu p-hydroksybenzoesan
Propylu p-hydroksybenzoesan
Maltitol ciekly

Sacharyna sodowa

Aromat cytrynowy

Woda oczyszezona

Wielko$¢ opakowania
240 ml - kod: [STo[ o[ 9[9[ 9[ 1] 0] 5[ 4] 5[ 1] 9]

Rodzaj opakowania:
Butelka polietylenowa z nakretka i kieliszkiem do odmierzania
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata
24 dni — po pierwszym otwarciu

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdgjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

z up. Prezesa
i WICEPREZES
4&3 Préduktoy Leczniczych
mar farm. Marcin Korakowski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony: Anna Strzelecka,

VIPHARM S.A.,

ul. A. i F. Radziwiltow 9, 05-850 Ozaréw Mazowiecki
2. aja
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