PREZES

Urzedn Rejestracji Produktéw Leczaiczych,
Wyrobéw Medyecznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2015 ~04- 0 2
Nr UR/RR/ O2%5 /15

EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztari at 30-38
1106 Budapeszt

Wegry
DECYZJA

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

przediuza si¢ na czas nieokreSlony okres waznosci pozwolenia nr 16116 na dopuszezenie
do obrotu produktu leczniczego Escitil, Escitalopramum, tabletki powlekane, 10 mg

Nazwa:
Escitil

Nazwa powszechnie stosowana:
Escitalopramum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
AT/H/0212/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
EGIS Pharmaceuticals PL.C
Keresztiri at 30-38
1106 Budapeszt
Wegry

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
036 80 Martin
Slowacja

2. Egis Pharmaceuticals PL.C
Bokeényfoldi at 118-120
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1165 Budapeszt
Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 360
036 80 Martin
Stowacja

2. EGIS Pharmaceuticals PL.C
Keresztari ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry

3. Egis Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi it 118-120

1165 Budapeszt

Weery

4. Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrasse 1

84529 Tittmoning

Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Escytalopram
(w postaci: escytalopramu szczawianu)

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka White Y-1-7000:
Hypromeloza 6 cP
Tytanu dwutlenck (E 171)
Makrogol 400

Wielko$¢ opakowania 1 kod EAN:
14 szt. — 1 blister po 14 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 7[ 3 8] 2] 6] 7|
28 sat. — 2 blistry po 14 szt. -kod: | 5] 9| 0] 9] 9[ 9] 0] 7] 3} 8] 2[ 7] 4|
56 szt. — 4 blistry po 14 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[ 9] 0] 7[ 3 8[ 2] 8] 1]

Rodzaj opakowaria:
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczgceych przechowywania produktu leczniczego.
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Olres waznoscei:
4 lata

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

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks postepowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w cato$cel zadanie strony.

Pouczenie:

0Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a.
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