PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -02- 02
Nr UR/ZM/ )3 117

Besins Healthcare S.A.
Avenue Louise 287
1050 Bruksela

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 23342
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Progesterone Goodlife Fertility

Nazwa powszechnie stosowana:
Progesteronum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
kapsulki, mi¢kkie, 100 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
NL/H/3415/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Besins Healthcare S.A.
Avenue Louise 287
1050 Bruksela
Belgia

UR.DZL.ZLN.0401.00128.2016
Strona 1 z 3



Nazwa 1 adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Cyndea Pharma S.L.
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31
42110 Olvega (Soria)
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Cyndea Pharma S.L.
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31
42110 Olvega (Soria)
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Progesteron

Substancje pomocnicze:
Olej slonecznikowy oczyszczony
Lecytyna sojowa

Oslonka kapsufki:
Zelatyna
Glicerol
Tytanu dwutlenek (E 171)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
30, 90 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
30 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9 9[ 1] 2[ 8] 7[ 2[ 8] 3]
90 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1[ 2] 8[ 7] 2[ 9] 0]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamraza¢.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 27 lipea 2021 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
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 calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych,  Wyrobow  Medycznych i Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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