PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 7018 -10- 3
NrUR/ZD/ 1710 /18

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.
2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: FR/H/0341/001/1B/025

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 16393
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Azzalure

Toxinum botulinicum typum A ad iniectabile
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,
10 jednostek Speywood/0,05 ml

p zmiany: IB nr B.ILf.1b3

Zmiana zapisu w punkcie "OKres waznosci"

z: 2lata
Roztwor po rekonstytucji: Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt

nalezy zuzy¢ natychmiast. Niemniej jednak, wykazano stabilno§é chemiczna
i fizyczng leku po rekonstytucji przez 4 godziny w temperaturze 2-8°C.
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na: 2 lata.
Roztwér po rekonstytucji:
Wykazano stabilno$é chemiczng i fizyczng roztworu przez 24 godziny
w temperaturze 2-8°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwér nalezy wykorzystaé
natychmiast, chyba ze sposéb rekonstytucji wyklucza ryzyko zanieczyszczenia
mikrobiologicznego. Jesli produkt nie zostanie wykorzystany natychmiast, za
czas i warunki przechowywania przed wykorzystaniem odpowiada uzytkownik.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglgdnia w catosci zadanie 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 2017 r. poz. 1257 ze zm.), stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2.ala
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