PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -D5- 1 8
NrURRDYL. 924 [ N7

Aurovitas Unipessoal, Lda.
Avenida do Forte, N° 3
Parque Suécia, Edificio IV, 2°
2794 038 Carnaxide
Portugalia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142, ze zm.)

wydaje sig:

pozwolenienr..... .z?’ 99% ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Alprazolam Aurovitas

Nazwa powszechnie stosowana:
Alprazolamum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, (0,25 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
PT/H/1536/001/DC

UR.DRL.RLE.4002.0432.2015
Stronalz4




Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Unipessoal, Lda.
Avenida do Forte, N° 3
Parque Suécia, Edificio IV, 2°
2794 038 Carnaxide
Portugalia

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

2. Milpharm Limited
Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road
Ruislip, HA4 6QD
Wielka Brytania

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

2. Milpharm Limited
Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road
Ruislip, HA4 6QD
Wielka Brytania

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

2. Milpharm Limited
Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road
Ruislip, HA4 6QD
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

UR.DRL.RLE.4002.0432.2015
Strona2z4



2. Zeta Analytical Limited
Colonial Way, Unit 3, Watford
Hertfordshire, WD24 4YR
Wielka Brytania

3. Kennet Bioservices Limited
6 Kingsdown Orchard, Hyde Road, Swindon
Wiltshire, SN2 7RR
Wielka Brytania

4. MCS Laboratories Limited
Whitecross Road, Tideswell
Buxton, SK17 SNY
Wielka Brytania

5. ACE Laboratories Limited
3rd Floor, Cavendish House, 369 Burnt Oak Brodway
Edgware, HAB SAW
Wielka Brytania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Alprazolam

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Sodu dokuzynian z sodu benzoesanem (E 211)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Wielko$é opakowania:

Zatwlerdzone:
30, 1000 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
30 szt. -Kkod: [ 5[ 9[0]9]9[9] 1] 3[3[ 0] 8] 7] 3]
1000 szt. -kod: [ 5] 9/ 0] 9] 9[ 9] 1] 3[ 3] o] 8] 8] 0]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z wieczkiem z PP w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem i
wilgocia.
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Okres waznosci:
2 Jata
Po pierwszym otwarciu butelki 1000 szt.:
6 miesigcy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czegstotliwos¢ skiadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

AY-ofwinc.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres dodnia.."..... ... 7. .7,

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

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

czniczych,

Urzedu Rejestraci
gw Biohdjczycn

Wyrobow Medyezn

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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