PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biohéjczych

Nr UR/ZM/ Cobb /17

Warszawa, 2017 -03- 17

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/3476

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Mereilon

Nazwa powszechnie stosowana:
Desogestrelum + Ethinylestradiolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 0,15 mg + 0,02 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chlodna 51
00-867 Warszawa

Nazwa i adres wytwodrey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

Organon Irlandia Ltd.
Drynam Road, Swords
P.O. Box 2857 Co Dublin
Irlandia
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N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Organon Irlandia Ltd.
Drynam Road, Swords
P.O. Box 2857 Co Dublin
Irlandia

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

Pelny skifad jakosciowy:
Dezogestrel
Etynyloestradiol

Skrobia ziemniaczana
Krzemionka koloidalna bezwodna
a-tokoferol

Kwas stearynowy

Powidon

Laktoza jednowodna

Wielko$¢ opakowania:
21 szt. — 1 blister po 21 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 3[ 4] 7] 6] 1] 2]
63 szt. — 3 blistry po 21 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 3] 4] 7] 6] 2] 9]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/Al w saszetce z folii a2lominiowej, calo$§é w tekturowym pudelku
lub 3 blistry PVC/Al kazdy w saszetce z folii aluminiowej, calo$é¢ w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyizej 30°C. Nie zamrazad.
Lek przechowywa¢é w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiatlem
i wilgocia.

Okres waznosci:
3 lata

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony,
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Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie péZniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmior Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia ninicjszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 .
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i  Produktéw  Biobgjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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