PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 016 ~ 12 ~22/

Bayer Pharma AG
Miillerstrasse 178
13353 Berlin
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 1 i 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
ze Zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr. . .. ’2-36”’ ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Kyleena

Nazwa powszechnie stosowana:
Levonorgestrelum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
system terapeutyczny domaciczny, 19,5 mg

Droga podania:
wewngtrzmaciczna

Numer procedury zdecentralizowane;:
SE/H/1587/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Pharma AG
Miillerstrasse 178
13353 Berlin
Niemcy
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finlandia

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lewonorgestrel

Substancje pomocnicze:
Polidimetylosiloksan elastomer
Polidimetylosiloksan elastomer zawierajgcy 30-40 wt% Kkrzemionki koloidalnej
bezwodnej
Srebro

Korpus w ksztalcie litery T
Polictylen zawierajacy 20-24 % baru siarczanu

Nié:
Polipropylen
Miedzi ftalocyjanina

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:

1 system, 5 systemow
Zadeldarowane do wprowadzenia do obrotu:

-kod: | 5/ 9]0/ 8] 2] 2] 9] 3] 0] 2] 7] 2] 9]
-kod: | 5] 9] 0] 8] 2] 2] 9] 3] 0] 2] 7] 3] 6]

1 system

5 systemow

Rodzaj opakowania:
System terapeutyczny domaciczny w blistrze z PETG ze zdzieralnym wieczkiem
z PE w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu;
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwoéci skladania raportéow
okresowych o bezpieczenistwie 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
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z péZn. zm.).

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

Pouczenie:

Od ninigjszej 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), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Urzedy RelesfraCii F it Lgezniczych,
Wyrobaw Med ;

Otrzymuja;
1. Pelmomocnik sirony
2. afa
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