PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2019 -0i- 0 S

Warszawa,

NrURZM/ 006 L /19

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 12786
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Wellbutrin XR

Nazwa powszechnie stosowana:
Bupropioni hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
NL/H/0785/001/R/001
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Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Irlandia

Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Niemcy

2. Valeant Pharmaceuticals International, Inc.
100 Life Science Parkway
Steinbach, Manitoba, R5G 177
Kanada

3. Contract Pharmaceuticals Ltd.
#1 Valleywood Driver
Markham, Ontario L3R 5L9
Kanada

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Bupropionu chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Rdzen:
Alkohol poliwinylowy
Glicerolu dibehenian

Otoczka wewngtrzna:
Etyloceluloza
Powidon K-90
Makrogol 1450

Otoczka zewngtrzna:
Kopolimeru kwasu metakrylowego i akrylanu etylu (1:1) dyspersja
(Eudragit L30 D-55)
Krzemu dwutlenek
Trietylu cytrynian
Makrogol 1450
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Tusz Opacode S-1-17823:
Szelak (20% estryfikowany)
Zelaza tlenek, czarny (E 172)
Amonu wodorotlenek (28%)

Wielko$¢ opakowania:
30 szt. — 1 butelka po 30 szt. - kod: [ 5 9] 0 9] 9] 9] o] of 4] 4[ 5[ 3[ 5]

Rodzaj opakowania:
Biala nieprzezroczysta butelka z HDPE zawierajgca Srodek pochlaniajacy wilgoé
i uszczelniajacg membrang, z zamknig¢ciem z PP z zabezpieczeniem przed
dostepem dzieci, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia

i Swiatlem.

Okres waznosci:
18 miesigcy

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokre$lony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie péZniej niz 6 miesi¢cy 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 si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, dalej: K.p.a.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302 ze
zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge
na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

F A O\ z upowaznienia Prezesa
A Y272\ DYREKTOR

VN, i Departamentu Zmian Porejestracyjnych
- \i Rerejestracji Produkiow Le niczych
< W i : » 2

{re sl ) Joanna KmieCik-Grugdzlen

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a

UR.DZL.ZLN.401.00985.2018

Ctrana d 74




