PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2015 “02- 0 4

EGIS Pharmaceuticals PLC.
Keresztiri rit 30-38
1106 Budapest

Wegry

z¢ zm.) wydaje sie:

pozwolenienr..... "7 "Y na dopuszezenie do obrotu produkty leczniczego

Nazwa:
Ditinell

Nazwa powszechnie stosowana:
Gestodenum + Ethin vlestradiolinm

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 0,060 mg+ 0,015 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej :
NL/H/3009/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
EGIS Pharmaceuticals PLC,
Keresztiiri it 30-38
1106 Budapest

Wegry

Nazwa i adres wytworey, u ktérego naste¢puje zwolnienie serii:

1. Laboratorigs Leén Farma, S.A,
C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera - Legn
Hiszpania

2. EGIS Pharmaceuticals PLC
Bokényfsldi vt 118-120
1165 Budapest
Wegry

Miejsce Wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serij:
1. Laboratorios Leén Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n, Pol. Ind, Navatejera
24008 Navatejera - Ledn
Hiszpania

2. Laboratorios de andlisis Dr.Fchevarne
C/ Provenza 312 bajo
08037 Barcelona
Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:

Substancje cgynne:
Gestoden
Etynyloestradiol

Substancje Pomocnicze:

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Polakrylina potasowa
Magnezu stearynian

Otoczka;
L Alkohol poliwinylowy

|
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Tytanu dwutlenek (E 171)
Lecytyna sojowa

Talk

Zelaza Hlenek zélty (E 172)
Guma ksantan

TABLETKA BIAKA (PLACEBO):
Substancja czynng:
Brak

Substancje pomocnicze;
Laktoza jednowodna
Powidon K25
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Glinu tlenek bezwodny
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
28, 84, 168 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obroty:

28 szt. - kod: [ 5[ 9T 0] 9[ o] o[ 1] 3] 0] 7[ 1] 6] §]
84 sat. - kod: [ 5T9 0] [ 9[9[ 1] 2] o 7] 1] 7] 5]
168 szt - kod: [ 5[ 9[ O] 9[9[ o[ 1] 2[ 0] 7] 1] 8] 2]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu;
Brak specjalnych zaleceri dotyezgcych temperatury Przechowywania produken
leczniczego.,
Przechowywaé blister w opakowaniu Zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiatlem.

Okres waznoscei:

3 Iata
Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany 2 przepisu lekarza - Rp.
L : _
UR.DRL.RLE.4002.0234.2013
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Czgstotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produkty
leczniczego:

Nie ma zastosowania,
03,02 2020«
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do doia..,. 07 "7 .

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksy postgpowania administracyjnego odstepuje  sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Otrzymuja;
1, Pelnomocnik strony
2.a/a
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