PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 31-05-2021

Nr UR/ZM/0136/21

Recordati Industria Chimica
e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1

20148 Mediolan

Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 11423
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Eligard 7,5 mg

Nazwa powszechnie stosowana:
Leuprorelinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 7,5 mg

Droga podania:
podanie podskorne

Numer procedury:
DE/H/0508/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
Recordati Industria Chimica
e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1
20148 Mediolan
Wilochy
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62
2333 BE Leiden
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Labtec Gesellschaft fiir technologische Forschung und Entwicklung GmbH
Raiffeinsenstrasse 3A
40764 Langenfeld
Niemcy

2. Eurofins BioPharma Product Testing Munich GmbH
Robert Koch Str 3A
82152 Planegg
Niemcy

3. Evonik Technology & Infrastructure GmbH
Paul-Baumann-Strasse 1
45772 Marl
Niemcy

4. Astellas Pharma Europe B.V.
Hogemaat 2
7942 JG Meppel
Holandia

Pelny skiad jakosciowy:
Ampulko-strzykawka B (proszek):
Substancja czynna:

Leuproreliny octan

Substancje pomocnicze:
Brak

Ampulko-strzykawka A (rozpuszczalnik):
Kwas poli-(DL-mleczano-ko-glikolowy (50:50)
N-Metylopirolidon

Wielko$¢ opakowania:

- kod: | 5[ 9] 0] 9]9|9]0]2][1]9]1]6]2]

3 zestawy (opakowanie zbiorcze)

Opakowanie zbiorcze zawierajace 3 zestawy, z ktorych kazdy zawiera dwie
ampulko-strzykawki z polipropylenu lub kopolimeru cykloolefinowego
(1 strzykawka A oraz 1 strzykawka B).

1 zestaw - kod: [ 5] 9] 0] 9[ 9] 9] 0] o[ 7] 5] 7] 6| 8]

Zestaw skladajacy sie z dwoch formowanych termicznie tacek, kazda zamknieta
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folig, w tekturowym pudelku. Jedna tacka zawiera jedng polipropylenowa
ampulko-strzykawke A, dluzszy tlok do strzykawki B oraz torebke ze Srodkiem
pochlaniajacym wilgoé. Druga plastikowa tacka zawiera ampulko-strzykawke
B z kopolimeru cykloolefinowego, jalowa igle o $§rednicy 20G oraz torebke ze
srodkiem pochlaniajgcym wilgoc.

Rodzaj opakowania:

Ampulko-strzykawka z kopolimeru cykloolefinowego zawierajgca proszek
(Strzykawka B) oraz ampulko-strzykawka z polipropylenu zawierajaca
rozpuszczalnik (Strzykawka A). Obie strzykawki tworza razem uklad
pozwalajacy na zmieszanie ich zawartosci.

Strzykawka A z tlokiem z zakonczeniem z gumy termoplastycznej
i zamknieciem typu Luer-Lock z polietylenu lub polipropylenu. Zamkniecie
strzykawki B z gumy bromobutylowej i obie koncowki tloka w strzykawce B
z gumy chlorobutylowe;j.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C), w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocig.

Okres waznosci:
2 lata
Po wyjeciu z lodowki: 4 tygodnie

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta 1 opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w cato$ci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ 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 2019 r. poz. 2325,
dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna 1 prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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