PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdéjczych

) Warszaws,. o119 <09~ 2.1
Nr UR/ZD/ OL% Jr /19

Merck KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 15704
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

EUTHYROX N 137 pg
Levothyroxinum natricum
tabletki, 137 pg

typ zmiany: II nr B.11.a.3 b) 5., IA nr B.1Lb.2 a), IA nr B.ll.e.1 b) 3.

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”

dodaje si¢ zapis:

Alphalytik Pharmaservice GmbH
Griinberger Str. 44

10245 Berlin

Niemcy

W punkcie ,,Pelny sklad jakoSciowy”
zapis:
Lewotyroksyna sodowa
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Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Zelatyna
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

zastepuje si¢ zapisem:
Lewotyroksyna sodowa

Skrobia kukurydziana
Kwas cytrynowy, bezwodny
Zelatyna

Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Mannitol (E421)

W punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”

zapis:
50 szt. — 2 blistry po 25 szt. kod: |5[9]0[9lololo[7[1]oof3]7
100 szt. — 4 blistry po 25 szt. kod: [5/9/0/9/99o]71]9lol4]4

zastepuje si¢ zapisem:
50 szt. kod: |5[9]0oolojo|7[1]oo[3]7

100 szt. kod: |5[9]09olojo|7[1]o]o]4]4

W punkeie: ,,Rodzaj opakowania”

zapis:

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Blister z folii PP/Aluminium w tekturowym pudelku.

zastepuje si¢ zapisem:
Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia 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), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestacyjnych
i Rerejestracji Produktow LEcziiczych

Jnanna m&% ien

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala
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