PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

W
T 0 - 07
Nr UR/ZM/ 0370 117

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

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 23637
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Kyleena

Nazwa powszechnie stosowana:
Levonorgestrelum

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

Droga podania:
wewnatrzmaciczna

Numer procedury zdecentralizowanej:
SE/H/1587/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku
Finlandia

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

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lewonorgestrel

Substancje pomocnicze:
Polidimetylosiloksan elastomer
Polidimetylosiloksan elastomer zawierajacy 30-40 wt% krzemionki koloidalnej
bezwodnej
Srebro

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

Nié:
Polipropylen
Miedzi ftalocyjanina

Wielko$¢é opakowania:
Zatwierdzone:
1 system, 5 systemow

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 system -kod: | 5] 9] 0] 8] 2[ 2[ 9] 3] 0] 2[ 7[ 2] 9]
5 systemow -kod: [ 5] 9] 0] 8] 2] 2] 9] 3] o] 2] 7 3] 6]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznoéci:
2 lata

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

UR.DZL.ZLN.0401.00348.2017
Strona 2 z 4




Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107c 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 p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 21 grudnia 2021 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia iej
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 postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w caloséci 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 (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, dalej: K.p.a.),
stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Jezeli strona nie chce skorzysta¢é z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 .
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sic prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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