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PHARMACEUTICALS

Dotyczy: Przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
leku PELETHROCIN

Warszawa, 30 grudnia 2008

Szanowna Pani Magister,
Szanowny Panie Magistrze,

Uprzejmie informujemy, ze zgodnie z wydang przez Ministra Zdrowia Decyzjg RRH/5196/08
produkt leczniczy PELETHROCIN uzyskat przedtuzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w ramach procedury harmonizacji.

Nowouzyskane pozwolenie wazne jest do 15 grudnia 2013 roku.

Obecny status PELETHROCIN-u to lek wydawany bez recepty (OTC).
Zmianie ulegta takze prezentacja substancji czynnej leku.

Obecna prezentacja to zmikronizowana diosmina 500mg.

Powyzsza zmiana wynika z checi dostosowania prezentacji sktadu substancji czynnej

do wymogow farmakopealnych oraz ujecia faktu mikronizacji.

Farmakopealna diosmina dopuszcza zawarto$¢ do 10% substancji zwigzanych (w tym gtéwnie
hesperydyne). Nie ma zatem koniecznosci ujawniania faktycznej zawartosci hesperydyny

w produkcie spetniajacym wymagania Farmakopei Europejskie;j.

Jednoczesnie chciatbym poinformowac Panstwa, ze w obrocie moze pozostawac¢ produkt
w dotychczasowym opakowaniu i z dotychczasowg prezentacja sktadu substancji czynnej
do czasu uptywu terminu waznosci tj. do grudnia 2011 roku.

W najblizszym czasie spodziewamy sie rozpatrzenia wniosku o dalsze rozszerzenie wskazan
do stosowania leku. Po otrzymaniu stosownej decyzji poinformujemy oddzielnym pismem.

Mamy nadzieje, ze zmiany dokonane w toku harmonizacji, umozliwig Panstwu aktywny wktad
w skuteczne leczenie niewydolnosci zylnej u Panstwa pacjentéw.

Wiecej informacji na stronie internetowej: www.pelethrocin.pl.
W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z paniag Ewa Grabowska pod nr telefonu
022 664 27 27, faxem 022 665 92 72 lub mailem: ewa@blubit.com.pl.
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HELP S.A. Pharmaceuticals, Dystrybutor: BLUBIT sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Wolska 84/86, 61-141 Warszawa,
zarejestrowana przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego, pod nr KRS 0000106193, NIP 527-00-25-018, wysoko$¢ kapitatu zaktadowego 50.000 ztotych.
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