PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -05- { 3

Nr UR/ZM/ ) D) 119

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 23049 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Rasagiline Egis

Nazwa powszechnie stosowana:
Rasagilinum

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

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/H/4368/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
ul. Pelpliniska 19
83-200 Starogard Gdanski
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 Ergates

Cypr

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

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

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

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

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

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

3. EGIS Pharmaceuticals PLC (site 3)
Kérmend, Matyss kirily 1t 65
H-9900 Budapest
Wegry

4. Sofarimex - Indiistria Quimica e Farmadeutica, S.A.
Av. Das Indastria — Alto do Colaride
2735-213 Cacém
Portugalia

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

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

3. EGIS Pharmaceuticals PLC (site 3)
Kérmend, Matyss kirily 1t 65
H-9900 Budapest
Wegry

4. Sofarimex - Industria Quimica e Farmaéeutica, 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 Industrial Area
2643 Ergates
Cypr

2. Iberfar — Indistria Farmadceutica, S.A.

2734-501 Barcarena
Portugalia

3. Sofarimex - Indistria Quimica e F' armaceutica, S.A.
Av. Das Inddstria — Alto do Colaride
2735-213 Cacém
Portugalia

Pelny sktad jako$ciowy:
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)

Rua Consiglieri Pedroso, no. 121-123, Queluz de Baixo

|
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Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:

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

Zadeklarowane do wprowadzenia do obroty-
Blister:

28 szt. - kod: | 5| 9[ o[ o[ 9T o[ 1] 2] 6] 7] 0] 3[ 2]
30 szt. - kod: [ ST9[ o] o[9[ o[ 1[ 2] 6] 7] 0] 4 9]
60 szt. - kod: [S[9[ o] o[9[ o[ 1T 2] 6] 7] 0] 5[6]
84 szt. - kod: | 5] 9] o] 9] 9T o[ 1 2] 6] 7] 0] 6] 3]
98 szt - kod: | 5[ 9T o] o[9[ o 1] 2[ 6] 7[ 0] 7] 0]
100 szt. - kod: | S| 9] o] 9[9[ 9 1]2[ 6[ 7] 0] 8] 7]
112 sat. - kod: [ 5] o[ o[ o] o[9[ [ 2] 6] 7] 0] 9[4]
Butelka:
30 szt. - kod: [ 5[ 9] o] o[ o[ o[ 1 2[ 6] 7[ [ 1] 7]
100 szt. - kod: | 5] o] o] o o] o[ 1] 2[ 6] 7] 1] 2[ 4]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii Aluminium/Aluminium  Iub PVC/PE/PVDC/Aluminium
w tekturowym pudelku.
Butelka z HDPE z zakretkg zabezpieczajacy przed dostepem dzieci, zawierajgca
Srodek pochlaniajacy wilgoé, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych wymagan.

Okres waznoéci:
3 lata

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

Czestotliwosé  skladania raportOw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 16 marca 2021 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w zycie nie POzZniej 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
Jﬁeczm’czego w punktach wskazujacych Podmior Odpowiedzialny.
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UZASADNIENIE

Na podsta'wi{? a_rt.. _1 07_ § 4 _Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje  sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia

od skargi wynosi 200 ziotych. Na podstawie art, 243 § 1 wazw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona
moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa
pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy

0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z Upowaznienia Prezesa
; DYREKTOR
" \Departamentu Zmian Poreje lracyjnych
- \i Rerejestracji Produktow Ufec niczych

Joanna Kmiecik-G

Otrzymuja;
1. Pelomocnik strony.
2.a/a ]
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