PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -p7-

J

Nr UR/RR/ 01998 /18

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

D-65926 Frankfurt nad Menem
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre§lony okres waznosci pozwolenia nr 17232
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Telfast 30, Fexofenadini
hydrochloridum, tabletki powlekane, 30 mg

Nazwa:
Telfast 30

Nazwa powszechnie stosowana:
Fexofenadini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, 30 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
UK/H/0151/005/R/004

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50
D-65926 Frankfurt nad Menem
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Sanofi-Aventis S.p.A.
Strada Statale 17 km 22
67019 Scoppito (L’Aquila)
Wilochy

2. Sanofi Winthrop Industrie
30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Sanofi-Aventis S.p.A.
Strada Statale 17 km 22
67019 Scoppito (L’Aquila)
Wilochy

2. Sanofi Winthrop Industrie
30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Fexofenadyny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Kroskarmeloza sodowa
Skrobia zelowana
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza E-15

Hypromeloza E-5

Powidon

Tytanu dwutlenek (E 171)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Makrogol 400

Mieszanina barwigca — rézowa:
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Mieszanina barwigca — zé6lta:
Zelaza tlenek zélty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
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Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 szt., 2 szt., 4 szt., 8 szt., 10 szt., 15 szt., 20 szt., 30 szt., 40 szt., 50 szt., 60 szt.,

100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
30 szt. -kod: [5] 9/0[ 9] 9[ 9] 0] 8[ 0] 9] 9] 1] 2]

60 szt. - kod: [ 5] 9[0[ 9] 9] 9] 0] 8[ 0] 9] 9] 2 9]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres wazno$ci:
3 lata

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

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwo$ci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 2001 r.
str. 67 ze zm).
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR '
Departamentu Zmian Porej rac_yjnych
i Rerejestracji Produktow (LeC iczych

Joanna Kmitcik-fridzien

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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