Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Nr UR/RR/oad3 /18

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)

przedluia si¢ na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr 20844 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego ESSENTIALE MAX, Phospholipidum essentiale,

kapsulki, twarde, 600 mg

Nazwa;
ESSENTIALE MAX

Nazwa powszechnie stosowana:
Phospholipidum essentiale

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

kapsulki, twarde, 600 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
A. Nattermann & Cie. GmbH
Nattermannallee 1
50829 Kéin
Niemcy

Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
A. Nattermann & Cie. GmbH
Nattermannallee 1
50829 Kéln
Niemcy

Petny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Fosfolipidy z nasion sojowych zawierajace (3-sn fosfatydylo)choline

Substancje pomocnicze:

Thuszcz utwardzony (Witepsol W35)
Olej z nasion sejowych oczyszczonych
a-Tokoferol

Olej rycynowy uwodorniony

Thuszcz utwardzony (Witepsol S55)
Etanol 96%

Etylowanilina

4-metoksyacetofenon

Ostonka kapsutki:

Zelatyna

Tytanu dwatlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (F. 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Wielkosé opakowania:
30 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 0] 3] 4] 4] 7[ 4]

42 sat. -kod: [ 5[9[ 0] 9] 9[9[ 1] 0] 3] 4] 4] 8] 1]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PYVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywacé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnoscei:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Czestotliwosé skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od
uzasadnienia niniejsze] decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci Zzgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktdéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojeczych w terminie 14 dni

.

od dnia doreczenia decyzji.
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1. Pelnomocnik strony
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