PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

9040 NI~ 14
Warszawa, 7707 -07- |

Vo

Nr UR/ZM/ 00 3G, /18

Mylan IRE Healthcare Ltd.
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 17296
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

~
0
(@)

Nazwa:
Femoston mini

Nazwa powszechnie stosowana:
Estradiolum + Dydrogesteronum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, 0,5 mg + 2,5 mg

Droga podania:
podanie doustna

Numer procedury:
NL/H/2280/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan IRE Healthcare Ltd.
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13
Irlandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12
8121 AA Olst
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12
8121 AA Olst
Holandia

Pelny skiad jakosciowy:

Substancja czynna:
Estradiol
w postaci estradiolu potwodnego
Dydrogesteron

Substancje pomocnicze:

Rdzen:
Laktoza jednowodna
Hypromeloza
Skrobia kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka Yellow 1 o skladzie:
Makrogol 3350

Alkohol poliwinylowy

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)

Wielkos¢ opakowania:
28 szt. - kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9[ 9 0] 7[ 9] 9] 4] 3] 5]

84 szt. - kod: | 5] 9] 0[ 9] 9] 9] [ 7[ 9[9[ 4] 4] 2]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecei dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci:
4 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust.7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie Pozniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona 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, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

duktow Leczniczyci

at Ea»ﬁ

Do wiadomosci:
1. Pemomocnik strony
2.a/a
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