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PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2017 -10- 04

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku 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:

5
pozwolenie nr . .J.Z.JI.Q.'{ ............. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Xanderla

Nazwa powszechnie stosowana:
Goserelinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
implant w ampulko-strzykawce, 3,6 mg

Droga podania:
podskoérna

Numer procedury zdecentralizowane;:
PT/H/1634/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. AMW GmbH Arzneimittelwerk Warngau
Birkerfeld 11
83627 Warngau
Niemcy

2. Teva Operations Poland Sp. z 0.0
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

3. Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. AMVW GmbH Arzneimittelwerk Warngau
Birkerfeld 11
83627 Warngau
Niemcy

2. Eurofins BioPharma Product Testing Munich GmbH
Behringstr. 6-8
82152 Planegg
Niemcy

Petny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:

Goserelina

w postaci gosereliny octanu

Substancja pomocnicza:
Kopolimer DL-laktydu i glikolidu (50:50)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

1 ampulko-strzykawka, 2 ampulko-strzykawki, 3 ampulko-strzykawki.
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 3] 3] 5] 5] 6] 4|
-kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9[ 1] 3[ 3] 5] 5] 7] 1]
- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 3] 3] 5] 5] 8] 8|

1 ampulko-strzykawka

2 ampulko-strzykawki

3 ampulko-strzykawki

Rodzaj opakowania:
Ampulko-strzykawka zawierajgca jeden implant, umieszczona w torebce
z PETP/Aluminium/PE, zawierajacej S$rodek pochlaniajgcy  wilgog,
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 wilgocis.

Okres waznosci:
4 lata

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

Czegstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . .0(: /7. 027, ..

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyz;ji.

Pouczenie:

Od niniejsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, ~Wyrobéw Medycznych i  Produktéw  Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia nini€jszej decyzji..
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