PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -03- i 7
Nr UR/RD/OA2 X /16

EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38
1106 Budapest

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku 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 si¢:

0
o U o ('
pozwolenienr..... 220 [9 ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Rasagiline Egis

Nazwa powszechnie stosowana:
Rasagilinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 1 mg

Droga podania:
doustna
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Numer procedury zdecentralizowane;j:
DE/H/4368/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztiri at 30-38
1106 Budapest
Wegry

Nazwa 1 adres wytwdrcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon Street, Ergates Industial Area
2643 Ergates
Cypr

2. Iberfar — Industria Farmaceutica, S.A.
Rua Consiglieri Pedroso, no. 121-123, Queluz de Baixo
2734-501 Barcarena

Portugalia

3. Sofarimex — Induastria Quimica e Farmaceutica, S.A.
Av. Das Industria — Alto do Colaride
2735-213 Cacém
Portugalia

4. EGIS Pharmaceuticals PLC (site 2)
Bokényfoldi ut 118-120
H-1165 Budapest
Wegry

5. EGIS Pharmaceuticals PLC (site 3)
Kormend, Matyas kiraly at 65
H-9900 Budapest
Wegry

Nazwa i adres importera, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon Street, Ergates Industial Area
2643 Ergates
Cypr

2. EGIS Pharmaceuticals PLC (site 2)
Bokényfoldi ut 118-120
H-1165 Budapest
Wegry
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3. EGIS Pharmaceuticals PLC (site 3)
Kormend, Matyas Kiraly at 65
H-9900 Budapest
Wegry

4. Sofarimex — Industria Quimica e Farmaceutica, S.A.
Av. Das Indistria — Alto do Colaride

2735-213 Cacém
Portugalia

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon Street, Ergates Industial Area
2643 Ergates

Cypr

2. EGIS Pharmaceuticals PLC (site 2)
Bokényfoldi ut 118-120
H-1165 Budapest
Wegry

3. EGIS Pharmaceuticals PLC (site 3)
Kormend, Matyas kiraly ut 65
H-9900 Budapest
Wegry

4. Sofarimex — Industria Quimica e Farmaceutica, S.A.
Av. Das Indistria — Alto do Colaride
2735-213 Cacém
Portugalia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon Street, Ergates Industial Area
2643 Ergates
Cypr

2. Iberfar — Indistria Farmaceutica, S.A.
Rua Consiglieri Pedroso, no. 121-123, Queluz de Baixo
2734-501 Barcarena
Portugalia

3. Sofarimex — Indistria Quimica e Farmaceutica, S.A.
Av. Das Indistria — Alto do Colaride
2735-213 Cacém
Portugalia
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Peiny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Rasagilina
w postaci rasagiliny winianu

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna (PH 200)
Skrobia kukurydziana
Skrobia zelowana, kukurydziana
Talk
Sodu stearylofumaran
Celuloza mikrokrystaliczna (PH 101)

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:

Blister: 7, 10, 28, 30, 60, 84, 98, 100, 112 szt.
Butelka: 30, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:
28 szt. -kod: [ 5] 9] o[ 9] 9 9[ 1] 2[ 6] 7[ 0] 3] 2]
30 szt. -kod: | 5] 9] o[ 9] 9 9[ 1] 2[ 6] 7[ 0] 4] 9]
60 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 6] 7] 0] 5] 6]
84 szt. - kod: | 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 2] 6] 7] 0] 6] 3]
98 szt. -kod: [ 5[ 9[ o[ 9] 9[ 9] 1] 2[ 6] 7] 0] 7] 0
100 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 2 6] 7] 0] 8] 7|
112 szt. - kod: [ 5] 9] o[ 9] o[ 9] 1] 2] 6] 7[ 0] 9] 4|
Butelka:
30 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[9[ 1] 2[ 6] 7[ 1] 1] 7|
100 szt. -kod: [5[9[ 0] 9] 9[9[ 1] 2[ 6] 7[ 1] 2[ 4|

Rodzaj opakowania:
Blister z folii Aluminium/Aluminium Ilub PVC/PE/PVDC/Aluminium
w tekturowym pudelku.
Butelka z HDPE z zakretkg zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, zawierajjca
srodek pochlaniajacy wilgo¢, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Brak specjalnych wymagan.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwo$¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia.. /.Y s

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyz;ji.

Pouczenie:

Od niniejszej 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
Produktow  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Sebastian Pliodalski

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2.a/a
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