PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

DECYZJA

Warszawa, 2018 -01- 19

Galenicum Health, S.1..

Avda. Dia

gonal 123, Planta 11

0800S Barcelona

Hiszpania

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) wydaje sic:

pozwolenienr.........L70 ..., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Azelastine Galenicum

Nazwa powszechnie stosowana:
Azelastini hydrochloridum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

aerozol do nosa, roztwor, 1 mg/mL

Droga podania:
donosowa

Numer procedury zdecentralizowanej:
MT/H/0235/001/DC

Strona l z 4

UR.DRL.RLE.4002.0147.2016



Podmiot odpowiedzialny:
Galenicum Health, S.L.
Avda. Diagonal 123, Planta 11
08005 Barcelona
Hiszpania

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. SAG Manufacturing, S.L.U
Ctra N-I, Km 36
San Agustin de Guadalix
28750 Madryt
Hiszpania

2. Galenicum Health, S.L..
Avda. Corneila 144, 7°-1%, Edificio Lekla
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. SAG Manufacturing, S.L.U
Ctra N-I, Km 36
San Agustin de Guadalix
28750 Madryt
Hiszpania

2. Galenicam Health, S.L.
Avda. Cornella 144, 7°-1°, Edificio Lekla
Esplugues de Llobregat
08950 Barcclona
Hiszpania

3. Eurofins Biopharma Product Testing Spain, S.L.U
C/Josep Argemi 13-15
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

4. Melbourn Scientific Limited
Saxon Way, Melbourn
Royston, SG8 6DN
Wielka Brytania

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Azelastyny chlorowodorek
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Substancje pomocnicze.
Hypromeloza 2910
Disodu edetynian
Kwas cytrynowy bezwodny
Disodu fosforan dwunastowoedny
Sodu chlorek
Woda oczyszezona

Wielko$¢ opakowania:
Zalwierdzone:
1 butelka po 10 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu: R
1 butelka po 10 mL _-kod:[5[9[0[9]9[9]1]3]6[0[4[4]3]

Rodzaj opakowania;
Butelka z HDPE z pompka rozpylajaca umieszezona w tekturowym pudebku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazad.

Okres waznosci:
27 miesiecy
Po pierwszym otwarciu:
6 miesigcy

Kategoria dostgpnosdci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladamia raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107 ¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67 z pézn. zm.).
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Pozwolenie wydaje si¢ na okresdo dnia.../............

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
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 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Z up, Prezesa
WIC ZES
bfv Lecznicgych
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.afa
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