PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biohojczych

Warszawa, 7617 ~il- 2h

Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H,
Floridsdorfer Haupstrasse 1

1210 Wieden

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) wydaje

sig:

pozwolenienr........-00. . .. ..., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Viagra Direct

Nazwa powszechnie stosowana:
Sildenafilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, S0 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
UK/H/6416/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Ptizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H.
Floridsdorfer Haupstrasse 1
1210 Wieden
Austria
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries
37530 Pocé sur Cisse
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Fareva Amboise
Zone Industrielle
29 Route des Industries
37530 Pocé sur Cisse
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Syldenafil
w postaci syldenafilu cytrynianiu

Substancje pomocnicze.
Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan bezwodny
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka:
Opadry Blue OY-LS-20921:
Hypromeloza
Laktoza jednowodna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Triacetyna
Indygotyna (E 132)

Otoczka:
Opadry Clear YS-2-19114-A;
Hypromeloza
Triacetyna

Wielkosé opakowania:

Zatwierdzone:
2,4, 8 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
2 szt -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3[ 5] 3] 2[ 1] 6]
4 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3[ 5[ 3] 2 2{ 3]
8 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3[ 5[ 3] 2] 3[ 0]

Rodzaj opakowania:

Blister z folii PYC/Aluminium w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci;
Slat

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

Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktn

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwo$ci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ustalonym
na podstawie art, 107 ¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgeego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u Iudzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ... 0" A '

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

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 2017 1. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia niniejszej decyzji.

eczniczych,
?Bioboiczych

Otrzymuja;
1. Pemomocnik strony
2.a/a
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