PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, ?'ME 0¢- 0 <
Nr UR/RR/ Q54 /15

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 4940 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego EFECTIN ER 150, Venlafaxinum, kapsulki
0 przediuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg.

Nazwa:
EFECTIN ER 150

Nazwa powszechnie stosowana:
Venlafaxinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
SE/H/0936/003/R/002

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connel
Newbridge, Co. Kildare
Irlandia
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Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstiitte Freiburg
Mooswaldallee 1
D-79090 Freiburg
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connel

Newbridge, Co. Kildare
Irlandia

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Wenlafaksyna
w postaci wenlafaksyny chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza 3 cps
Hypromeloza 6 cps
Etyloceluloza 50 cps

Skiad otoczki kapsulki:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zélty (E 172)

Skitad bialego tuszu:
Szelak
Glikol propylenowy
Sodu wodorotlenek
Powidon '
Tytanu dwutlenek (E 171)

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
14 szt.
28 szt.
30 szt.
100 szt. — 1 butelka

Rodzaj opakowania:

-kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 2] 2] 4] 4] 4] 9]
-kod: | 5[ 9/ 0] 9] 9] 9] 0] 4] 9] 4] 0] 1] 9]
-kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 4] 9] 4] 0] 2] 6]
-kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 4] 9] 4] 0] 3] 3]

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudefku, w tekturowym pudelku.

Butelka HDPE z zakretka z PP.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
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Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczmiczych 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 sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,
z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstgpuje si¢ 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 postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), 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 dorgczenia decyzji.
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Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony.
2. ala.
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