PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -07- 3 1

Nr UR/ZM/ O4SY 17

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

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 10688
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;:
GYNOFLOR

Nazwa powszechnie stosowana:
Lactobacillus acidophilus + Estriolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki dopochwowe, 50 mg + 0,03 mg

Droga podania:
dopochwowa

Podmiot odpowiedzialny:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378
93055 Regensburg
Niemcy
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Nazwa i adres importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Phoenix Pharma Polska Sp. z o.o.
ul. Oplotek 26
01-940 Warszawa

Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Phoenix Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Oplotek 26
01-940 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378
93055 Regensburg
Niemcy

2. Medinova AG
Eggbiihlstrasse 14
CH-8052 Ziirich
Szwajcaria

3. Biomeric GmbH
Im Gewerbepark B49
DE-93059 Regensburg
Niemcy

4. Labor Zollinger AG
Schiirenmoostrasse 105
CH-8052 Ziirich
Szwajcaria

Pelny skiad jakosciowy:
Liofilizat bakterii kwasu mlekowego
Estriol zmikronizowany

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Disodu fosforan bezwodny

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Wielkos¢ opakowania:
6 szt. -kod: [5[9] 0] 9] 9[9[ 0[ 5[ 6[9[1]0] 6]
12 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 4] 2[ 2] 8] 6] 9]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PE/PVDC/Al w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze od 2° C do 8° C.
Tabletki dopochwowe mogg byé przechowywane w temperaturze pokojowej
podczas zaleconego leczenia przez okres od 6 do 12 dni.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie poéZniej niz 6 miesigcy 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 Podmiot Odpowiedzialny.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

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 2016, poz. 23 ze zm., dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych, w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrOcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna

owaznienia Prezesa
WICEPREZES
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Sebastian Migdalski

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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