PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 9017 -04- 2 8
Nr UR/RR/ oA%A 117

SymPhar Sp. z o.o.
ul. Wloska 1
00-777 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 I. poz. 2142 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waznogci pozwolenia nr 20542 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Aidee, Dienogestum + Ethinylestradiolum, tabletki
powlekane, 2 mg + 0,03 mg

Nazwa;
Aidee

Nazwa powszechnie stosowana:
Dienogestum + Ethin ylestradiolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
tabletki powlekane, 2 mg + 0,03 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
ES/H/0161/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
SymPhar Sp. z o.o.
ul. Wioska 1
00-777 Warszawa
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Cyndea Pharma S.L.

Poligonp Industrial Emiliane Revilla Sanz

Av. de Agreda 31
42110, Olvega (Soria)
Hiszpania

Miejsce Wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Cyndea Pharma S.L..

Poh’gonp Industrial Emiliano Revilla Sanz

Av. de Agreda 31
42110, Olvega (Soria)
Hiszpania

Peiny sktad Jjakosciowy

Substancje czynne:
Dienogest
Etynyloestradiol

Substancje pomocnicze:
Powidon K30
Skrobia zelowana Kukurydziana
Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian

Otoczka:
Makrogol 3350
Tytanu dwutlenek (E 171)
Alkohol poliwinylowy
Talk

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
21 szt.
63 szt.
126 szt.

Rodzaj opakowania:

Nazwa i adres wytwérey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

- kod: [5[ 9] 0] 9] 9(9[1[0[1]0[6[6 9]
-kod: [ 5[ 9T o[9[ 9[9[ 1] 0[ 1] 0[6]7 6]
-kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9[1]o[1] 0638 3]

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 . poz. 23 ze zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
W terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Z up. Prezesa

A, ‘;?"szyz;k—{[-EZES
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B ey Watale el
Marein Kolakowski

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