PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczuiczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktéow Biobéjczyeh

Warszawa, 2815 "3?‘ ? 8
Nr UR/ZM/ O AQN /15

Sanofi-Aventis Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

DECYZJA

Na podstawic art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
lurmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢  zmiany podmiotu odpowicdzialnege w  pozwoleniu  nr  R/2647
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nuzwa:
Essentiale Forte

Nazwa powszechnic stosowana:
Plhospholipidum essentiale

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substanciji czynnej:
kapsulki, 300 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Sp. zo.o.
ul. Bronifraterska 17
00-203 Warszawa

Nazwa 1 adres wytworey. u ktorego nastepuie zwolnienie serii:
I. A. Nattermann & Cie. GmbH i
Nattermannailee 1
50829 Kéln
Niemcy
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2. Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. w Warszawie
Oddzial w Rzeszowie
Zaklad Produkceji i Dystrybucji Lekaw
ul. Labelska 52
35-233 Rzeszow

Micjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
A. Nattermann & Cie. GmbH
Nattermannallee 1
50829 Kiln
Niemecey

Pelny skiad jakogciowy:
Fosfolipidy z nasion sojowych zawierajace (3-sn fosfatydylo)choling

Rafinowany olej sojowy

Uwodorniony olej ryeynowy

Jwodornione glicerydy pochodzenia ro$linnego (Witepsol W 35)
Frojglicerydy wyzszych kwasow tluszezowych (Witepsoi § 55)
Etanol

Etylowanilina

p-Metoksyacetofenon

a-Tokoferol

Sklad otoczki:

Zelatyna

Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Zelaza tlenck czarny (k£ 172)
Zelaza tienck czerwony ( 172)
Tytanu dwutlenck (E 171)
Sodu Jaurylosiarczan

Woda oczyszezona

Wielkosé opakowania:

50 szt -kod: | 5[ 9] 0|9l 9] 9] o] 2] 6] 4] 7] 1] 1]
100 szt -kod: | 5] 9] 09 9] 9] 0] 9l 5] 1]5[0]3]

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii AVPVC/PVAC w tekturowym pudeiku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywad w temperaturze do 25°C. Chronié od wilgoei.

Okres waznoset:
2 ilata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Pozwolenic wydaje sig na czas nicokreslony,

Postanowienia ninicjszej deeyzji wehodzg w zycie nie péznicj niz 6 miesigey od dnia jej |
wydania.

Podmiol odpowicdzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuie  zmiany  danych
w Charakierystyce Produktu Leczniczego, ulotee dla pacjenta 1 opakowaniach produktu |
leczniczego w punktach wskazujacveh Podmiol Odpoied=zialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odsiepuje  sic |
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdvz uwzglednia ona w calosel zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawic art. 127 § 3 tart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 1.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie sluzy prawo do
wniesienta wniosku 0 ponowne rozpalrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracyi
Produkiow  leczniczych,  Wyrobédw — Medycznych 1 Produkiow  Biobéjezyeh |
w terminic 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Drazesy
EFREZES

Ourzymuja:
1. Pelromocenik strony
2. a/

UR.DZLZINAGLO0IST.2015
Strona 323




