PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -05- 2 5
Nr UR/RR/ (/|3 120

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

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 2019 r. poz. 499 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waznoSci pozwolenia nr 23234
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Oxyduo, Oxycodoni hydrochloridum
+ Naloxoni hydrochloridum, tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 40 mg + 20 mg

Nazwa:
Oxyduo

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxycodoni hydrochloridum + Naloxoni hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 40 mg + 20 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
DE/H/4259/005/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27
79650 Schopfheim
Niemcy

2. Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemey

3. Teva Operations Poland Sp. z o.o0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

4. Pliva Hrvatska d.o.o. (Pliva Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipoviéa 25
Zagrzeb 1000
Chorwacja

Nazwa 1 adres importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

1. Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27
79650 Schopfheim
Niemcy

2. Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27
79650 Schopfheim
Niemcy

3. Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Konopharma AG
Netzibodenstrasse 23d
4133 Pratteln
Szwajcaria

2. Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27
79650 SchopfheimNiemcy

3. Labor Dr. Matt AG
Im alten Riet 36
9494 Schaan
Lichtestein

4. Techpharm GmbH
Draisstrasse 14
76646 Bruchsal
Niemcy

Pelny sklad jakoSciowy:
Substancje czynne:
Oksykodonu chlorowodorek
Naloksonu chlorowodorek
w postaci naloksonu chlorowodorku dwuwodnego

Substancje pomocnicze:
Kollidon SR:
Poliwinylu octan
Powidon
Sodu laurylosiarczan
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Otoczka:
Opadry I1 White:
Alkohol poliwinylowy
Talk
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350
Opadry 1I Red:
Alkohol poliwinylowy
Talk
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Makrogol 3350
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Wielkos$¢ opakowania:

Zatwierdzone:
Blister: 10 szt., 14 szt., 20 szt., 28 szt., 30 szt., 50 szt., 56 szt., 60 szt., 90 szt.,
98 szt., 100 szt.
Blister jednodawkowy: 10 x 1 szt., 14 x 1 szt., 20 x 1 szt., 28 x 1 szt., 30 x 1 szt.,
50 x 1 szt., 56 x 1 szt., 60 x 1 szt., 90 x 1 szt., 98x 1 szt., 100 x 1 szt.
Butelka: 50 szt., 100 szt., 200 szt., 250 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:
10 szt. -kod: [5]9] 0] 9] 9[9[ 1[2[7[8]6[0] 1
14 szt. -kod: 5[ 9[0]9[ 9] 9] 1[2] 7] 8[ 6] 1] 8
20 szt. -kod: 5[ 9[0] 9] 9] 9] 1{ 2] 7] 8[ 6] 2] 5]
28 szt. - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9[ 9] 1] 2] 7[ 8] 6] 3] 2]
30 szt. -kod: 5[ 9[0[9[ 9[9[ 1[2]7[8[6]4[9
50 szt. -kod: [5/9]0[9[9[9]1]2[7[8]6]5]6
56 szt. - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9[ 9] 1[ 2] 7[ 8] 6[ 7] 0
60 szt. -kod: [ 5] 9]0[9]9[9]1[2[7[ 8] 6[ 9] 4
90 szt. -kod: | 5[ 9[ 0] 9[9[ 9] 1] 2[ 7] 8[ 7] 0] 0]
98 szt. -kod: | 5[ 9[ 0] 9[9[ 9] 1] 2[7]8]7[1]7
100 szt. -kod: [ 5] 9] 0[ 9[9[ 9] 1[ 2] 7[ 8] 7[ 2] 4

Blister jednodawkowy:
56 x 1 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 1[ 2] 7[ 8] 6] 8] 7]
60 x 1 szt. -kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 2[ 7] 8] 4[ 4] 9]

Butelka:
50 szt. - kod: | 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 2[ 7] 8] 6] 6] 3]
100 szt. - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9[ 9] 1] 2] 7] 8] 7] 3] 1]
200 szt. - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9[ 9] 1] 2] 7] 8] 7[ 4] 8]
250 szt. - kod: [ 5] 9] o[ 9] 9[ 9] 1[ 2] 7] 8] 7[ 5] 5

Rodzaj opakowania:
Blister Aluminium/PVC/PE/PCDC, z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci,
w tekturowym pudelku.
Blister jednodawkowy Aluminium/PVC/PE/PVDC, z zabezpieczeniem przed
dostepem dzieci, w tekturowym pudelku.
Butelka z HDPE z zamkni¢ciem z PP zabezpieczajacym przed dostepem dzieci,
w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Butelka:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Blister:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw.

Czestotliwo$¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001, str. 67, ze zm.).

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 catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, dalej: K.p.a.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: P.ps.a), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ 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 Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjezych. Wpis od skargi
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wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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