PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2015 <10- 15

Warszawa,

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma SA
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ niniejszym zmiany pozwolenia nr 22373 z dnia 7 kwietnia 2015 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Orlifique, Levonorgestrelum
+ Ethinylestradiolum, tabletki powlekane, 0,1 mg + 0,02 mg dla podmiotu odpowiedzialnego
Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. w nastgpujacy sposob:

W punkcie ,,Pelny skiad jakosciowy”
zapis:
Substancje czynne:
Lewonorgestrel
Etynyloestradiol

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Powidon K-30
Magnezu stearynian

Otoczka: . ;
Opadry 11 85G34459 Pink:
Alkohol poliwinylowy
Talk
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350

Czerwien Allura AC (E 129), lak
Lecytyna sojowa

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Indygotyna (E 132), lak
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TABLETKI PLACEBO:
Substancja czynna:
Brak

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Powidon K-30
Magnezu stearynian

Otoczka:
Opadry 11 85F18422 White:
Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350
Talk

zastgpuje si¢ zapisem:

Substancje czynne:
Lewonorgestrel
Etynyloestradiol

Substancje pomocnicze:
V Laktoza bezwodna
Powidon K-30
Magnezu stearynian

Otoczka:

Opadry 11 85G34459 Pink:
Alkohol poliwinylowy
Talk
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350
Czerwien Allura AC (E 129), lak
Lecytyna sojowa
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Indygotyna (E 132), lak

TABLETKI PLACEBO:
Substancja czynna:
Brak

Substancje pomocnicze:
v Laktoza bezwodna
Powidon K-30
Magnezu stearynian

Otoczka:
Opadry 11 85F18422 White:
Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350
Talk
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawa
moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegdlne nie
sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny skiad jakosciowy” wynika z koniecznosci prawidlowego
zapisu sktadu substancji pomocniczych.

Dokumentacja bgdaca podstawa wydania decyzji nr UR/RD/0122/15 z dnia 7 kwietnia
2015 r. o pozwoleniu nr 22373 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Orlifique,
Levonorgestrelum + Ethinylestradiolum, tabletki powlekane, 0,1 mg + 0,02 mg zawierala
dane, ktdre zostaja wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155 Kpa.

W zwiagzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

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 ze zm.)
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.

Z up. Prezesa
WICEPREZES
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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