PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 20-04-2023

Nr UR/RD/0205/23

Mylan Healthcare Sp. z o.o0.

ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301) wydaje si¢:

pozwolenie nr 27799 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Astepro

Nazwa powszechnie stosowana:
Azelastini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
aerozol do nosa, roztwor 1,5 mg/mL

Droga podania:
donosowa

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.o.
ul. Post¢pu 21B
02-676 Warszawa

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Madaus GmbH
Liitticher Strafle 5
53842 Troisdorf
Niemcy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. A&M STABTEST Labor fiir Analytik und Stabilititspriiffung GmbH
Galileo-Galilei-Strafle 28
55129 Mainz
Niemcy

2. Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6
97708 Bad Bocklet-Grofienbrach
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Azelastyny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Hypromeloza
Sukraloza
Sorbitol ciekly, krystalizujacy
Disodu edetynian
Sodu cytrynian
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
1 butelka po 5mL - kod: [s[o[o[1][7][o][7][7][1]1]0]6]1]
1 butelka po 10 mI, - kod:[5[9]0[1[7]9]7[7]1]1][0]1]6|
1 butelka po 17 mL, - kod: [5]9]o]1][7]9]7[7]1]1] 0] 7[8]
1 butelka po 20 mI, - kod: [5[9]0[1[7]9[7[7]1] 1] 0]8]5]
1 butelka po 22 mL. - kod: [sl9lo[1]7]9]7]7[1]1]0]9]2]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla brunatnego typu III z pompka dozujaca z PP, PE, POM,
elastomeru i stali nierdzewnej z nasadka ochronng, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesi¢cy.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Czestotliwos$¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych cze¢stotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych
ustalonym na podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postegpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w catos$ci zZadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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