PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

NPt 2019 -01- 17

Nr UR/RR/ OOZ 4 /19

Mylan S.A.S.

117 Alleé des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza sie na czas nieokreSlony okres waZno$ci pozwolenia nr 21797
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Olanzapina Mylan, Olanzapinum,
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 15 mg

Nazwa:
Olanzapina Mylan

Nazwa powszechnie stosowana:
Olanzapinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 15 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
UK/H/4492/003/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan S.A.S.
117 Alleé des Parcs
69800 Sain-Priest
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13
Irlandia

2. Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan ucta 1

Wegry

Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13
Irlandia

2. Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan ucta 1

Wegry

Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13
Irlandia

2. Mylan Hungary Kft
H-2900 Komérom
Mylan ucta 1

Wegry

3. Pharmavalid Ltd. Microbiological Laboratory
Tatra u. 27/b
Budapest, 1136

Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13
Irlandia

2. Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan ucta 1

Wegry
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3. Pharmavalid Ltd. Microbiological Laboratory
Tatra u. 27/b

Budapest, 1136
Wegry

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Olanzapina

Substancje pomocnicze:

Mannitol

Avieel CE 15:
Celuloza mikrokrystaliczna
Guma guar

Krospowidon (typ A)

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Aspartam (E 951)

Sodu laurylosiarczan

Wielkoé¢ opakowania i kod EAN:

Zatwierdzone:

7 szt., 10 szt., 14 szt., 28 szt., 30 szt., 35 szt., 56 szt., 60 szt., 70 szt., 98 szt., 100 szt.,
250 szt., 500 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:
28 szt. - kod: [5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 1] 3] 5] 6] 5] 2|
30 szt. -kod: [5[ 9l o[ 9] 9[9[ 1[ 1] 3] 5[ 6] 6] 9]
Blister z perforacia:
28 x 1 szt. -kod: [5[ 9] o[ 9] 9[9[ 1] 1] 3] 6] 4] 9] 9]
30 x 1 szt. - kod: [5] 9[ o[ 9[ 9] 9] 1] 1] 3] 6[ 5[ 0] 5|
Butelka:
28 szt. -kod: 5[ 9[ o[ 9] 9[9[ 1] 1] 3] 5| 6[ 7] 6]
30 szt. -kod: [5] 9] o[ 9] 9[9[ 1[ 1] 3] 5[ 6] 8] 3]
56 szt. -kod: [5[ 9[ o[ 9[ 9] 9] 1] 1] 3] 5[ 6] 9] 0|
250 szt. -kod: [5] 9[ 0] 9[ 9[9[ 1[ 1] 3[ 5[ 7] 0] 6|
500 szt. -kod: [5[ 9] o o 9[9[ 1[1[ 3] 5[ 7] 1] 3|

Rodzaj opakowania:
Blister OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudelku.
Butelka z HDPE z watg bawelniang higroskopijng i §rodkiem pochlaniajgcym
wilgoé, z zakretka z PP z pier§cieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem
i wilgocig.
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QOkres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwo$é sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

z up. Prezesa

WICEPREZES
dg; Prodys 76 Leczniczych
L v \

Marcin Kotakowski—

Otrzymuja:
1. Pemlmomocnik strony
2. ala
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