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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2015 -04- 0 2

Nr UR/RR/ 0232, /15
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 15686 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Efevelon SR, Venlafaxinum, kapsulki o przedluzonym

g P P y
uwalnianiu, twarde, 37,5 mg.

Nazwa;
Efevelon SR

Nazwa powszechnie stosowana:
Venlafaxinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
NL/H/1302/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Nazwa i adres wytworey. u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Actavis Nordic A/S
Ornegardsvej 16
2820 Gentofte
Dania
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PharmaPack International B.V.
Bleiswijkseweg 51

2712 PB Zoetermeer

Holandia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Wenlafaksyna
w postaci wenlafaksyny chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Sacharoza, ziarenka
Hydroksypropyloceluloza (HPC — LM)
Hypromeloza (6 cps)
Talk
Hypromeloza (E - 15)
Surelease E-7-7050 o skladzie:
Etyloceluloza (20 ¢P)
Dibutylu sebacynian
Kwas oleinowy
Krzemionka koloidalna bezwodna

Sklad korpusu kapsulki nr 3:
Sodu laurylosiarczan
Zelatyna

Sktad wieczka kapsutki nr 3:
Czerwien koszenilowa (E 124)
Zolcien chinolinowa (E 104)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Sodu laurylosiarczan

Z',elatyna

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
28 szt - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9[ 0] 7] 1] 5[ 2[ 9] 9]
30 szt. -kod: [ 5/ 9 0] 9[ 9] 9] 0] 7] 1] 5[ 3[ 0] 5]
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Rodzaj opakowania:
Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Butelka z HDPE 2z saszetkq zawierajgca $rodek pochlaniajgcy wilgoé oraz
z zakretkg z HDPE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportéw 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 zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (tJ. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestraci
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

zup. P Zesa
WICEPREZES
de. Produl wl.jcznicz.‘lch

mar farm. Marcin Koial owski

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. ala.
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