PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 05 09 2@12

Krka, d.d., Novo mesto
Smarejeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U, z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze Zn.)

przedluza si¢ na czas nieokresiony okres waznosci pozwolenia nr 12897 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Alventa, Venlafaxinum, kapsulki o przedluzonym
uwalnianiu, twarde, 150 mg.

Nazwa:
Alventa

Nazwa powszechnie stosowana:
Venlafuxinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
NL/H/0799/003/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Krka, d.d., Novo mesto
SmarejeSka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

UR.DZL..ZRE.4031.0106.2011
Stronalz?3




Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Krka, d.d., Novo mesto
Smarejeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Miejsce wyiwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Krka, d.d., Novo mesto
Smarejeika cesta 6
8501 Novoe mesto
Slowenia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja cyynna:
Wenlafaksyna
w postaci wenlafaksyny chlorowodorku

Substancje pomochicze:
Sacharoza ziarenka
Sacharoza
Skrobia kukurydziana
Hydroksypropyloceluloza
Powidon K-30
Etyloceluloza
Dibutylu sebacynian
Talk
Sklad korpusu kapsulki nr 0:
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelatyna
Skiad wieczka kapsulki nr 0:
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenck (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelatyna

Wielko$é opakowania i kod EAN:
28 szt. — 2 blistry po 14 szt. - kod: [5] 9T o] 9[9[ 9[ 0] 0] 4] 7[ 9] 5[ 6]

Rodzaj opakowania:
Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

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

Okres waznosci:
5 Iata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje sig¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglgdnia ona

w calosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nt 98, poz. 1071 ze zm.),

stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracjii Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow

Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzil.
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mar farm. Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2. a/a.
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