PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych

2016 -02- 1 1

Warszawa,

Nr UR/RR/ 0057 /16

EGIS Pharmaceuaticals PLC
Kereszturi ut 30-38
H-1106 Budapeszt

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 18165
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Sorbifer Durules

Nazwa;
Sorbifer Durules

Nazwa powszechnie stosowana:
Ferrosi sulfas + Acidum ascorbicam

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 100 mg Fe(II) + 60 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38
H-1106 Budapeszt

Wegry
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Nazwa 1 adres wytwdrey, u ktérego nastepuje zwolnienie serdi:
EGIS Pharmaceuticals PLC
Matyds kiraly ut 65
H-9600 Kérmend
Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
EGIS Pharmaceuticals PL.C
Matyas kirdly ut 65
H-9000 Kérmend
Wegry

Pelny skiad jakosciowy:
Zelazo (1)
(w postaci zelaza (II) siarczanu, wysuszonego)
Kwas askorbowy

Powiden K-25
Polietylen proszek
Karbomer 934 P
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Parafina stala

Wielkos¢ opakowania
50 sat. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] 0] 8] 6] 4] 5! 5] 3]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla brunatnego zamykana wieczkiem z PE z zabezpieczeniem
unieruchamiajacym tabletki w butelce w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznoéci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

Czgstotliwod¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sic
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 dnia 14 czerweca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jezych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyzji.

z up,Prezesa

WG P?EZES
ds. Prf uktowflecznicZye
Mareih Kolakowski
Otrzymuje:
I. Pelnomocnik strony
2. a/a
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