PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2015 -03- 19

Nr UR/ZD/ 6445 /15

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest
Gyomréi at 19-21
Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. zmienionego
Rozporzadzeniem Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. 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
z12.12.2008 r.),

Nr procedury: DK/H/1080/11/010/G (DK/H/1080/001/11/010/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 14339 z dnia 6 lipca 2012 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Azalia

Desogestrelum

tabletki powlekane, 75 mikrograméw
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapest

Gyomréi at 19-21

Wegry

typ zmian: IB nr B.Il.e.6.a, I nr B.IL.{f.1.d, Il nr B.IL.a.3.b.2

-Zmiana zapisu w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

z:

Blister PYC/PYDC/Aluminium

Opakowanie zewnegtrzne etui w tekturowym pudelku.
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na:
Blister PYC/PVDC/Aluminium w saszetce z Jaminowanego aluminium.
Opakowanie zewnetrzne etui w tekturowym pudelku.

-Zmiana zapisu w punkcie ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”

z

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

na: Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem i
wilgocig. Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania

produktu leczniczego.

-Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy”

r

Substancja czynna:
Dezogestrel

Substancje pomocniczne:
Rdzen:
all-rac-e-Tokoferol
Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas stearynowy
Powidon K30

Skrobia ziemniaczana
Laktoza jednowodna
Otoczka:

Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3000

Talk

na:

Substancja czynna:
Dezogestrel

Substancje pomocnicine:
Rdzen:

vall-rac-o-Tokoferol

v Krzemionka koloidalna bezwodna
v Kwas stearynowy

vPowidon K30

vSkrobia ziemniaczana

v Laktoza jednowodna

Otoczka:

Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3000

Talk
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od nini¢jszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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