Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 201t -01- 23

Nr URRD.. PR AL na

Fair-Med Healthcare GmbH
Planckstrassel3

22765 Hamburg

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku 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 2008 r. Nr 45 poz. 271
ze zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr i | ch

..................... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Levocetirizine dihydrochloride Fair-Med

Nazwa powszechnie stosowana:
Levocetirizini diliydrochloridum

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

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
PT/H/0851/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Fair-Med Healthcare GmbH
Planckstrassel3
22765 Hamburg
Niemcy
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Pharmadox Healthcare Ltd
KW 20A — Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

2. Medicofarma S.A.
ul. Kozienicka 97
26-600 Radom

3. Strandhaven Ltd T/A Somex Pharma
High Road, Ilford
Essex, IG3 8RA
Wielka Brytania

Nazwa 1 adres importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
I. Pharmadox Healthcare Ltd
KW 20A - Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

2. Strandhaven Ltd T/A Somex Pharma
High Road, Ilford
Essex, IG3 SRA
Wielka Brytania

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Pharmadox Healthcare Ltd
KW 20A — Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

2. Strandhaven Ltd T/A Somex Pharma
High Road, Iiford
Essex, IG3 SRA
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Pharmadox Healthcare Ltd
KW 20A — Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

2. APL Swift Services (Malta) Ltd
HF26, Hal Far Industrial Estate
Hal Far, Birzebbugia, BBG 300
Malta

3. Medicofarma S.A.
ul. Kozienicka 97
26-600 Radom
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4. Zeta Analytical Ltd
Unit 3, Colonial Way
Watford, Hertfordshire , WD24 4YR
Wielka Brytania

5. Microbiological Consultant Services
Unit 8 & 9, Rockmill Business Park
The Dale, Stoney Middleton
Hope Valley, South Yorkshire, S32 4TF
Wielka Brytania

Peiny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lewocetyryzyny dichlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Kroskarmeloza sodowa
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Oftoczka:
Opadry White 03K58884:
Hypromeloza 6 cP
Tytanu dwutlenek (E 171)
Triacetyna

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 90, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
7 sat. - kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9[ o[ 1] 0] 9[ 9[ 8] 5[ 5]
28 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 0] 9] 9] 8] 6] 2]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

QOkres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czestotliwo$¢é sktadania raportéw okresowych o bezpieczefstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 5 lat, uwzgledniajge dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosci skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktow leczniczych (List of European Union reference dates and frequency
of submission of periodic safety update reports), wersja EMA/630645/2012
Rev.14 z dnia 8 stycznia 2014 r., 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 odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 2401 A 2

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.
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