PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 9012 06~ 1 9

Nycomed Pharma Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 12764 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Matrifen 50 mikrograméw/godzing system
transdermalny, Fentanylum, system transdermalny, 50 mikrogramow/godzine.

Nazwa:
Matrifen 50 mikrograméw/godzing system transdermalny

Nazwa powszechnie stosowana:
Fentanylum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
system transdermalny, 50 mikrogramow/godzing

Droga podania:
przezskorna

Numer procedury:
SE/H/0568/003/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Nycomed Pharma Sp. z o.o.
Al Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

Nycomed Danmark ApS
PO Box 88

Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde

Dania

Nycomed GmbH
Robert-Bosch-Strasse 8
D-78224 Singen
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2
D-56626 Andernach
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Fentanyl

Substancje pomocnicze:
Klej silikonowy (amine resistant, medium tack)
Klej silikonowy (amine resistant, high tack)
Dimetykon 350 ¢St
Glikol dipropylenowy
Hydroksypropyloceluloza 10 mPas
Folia zewne¢trzna
(Politereftalan etylenu PET)
Membrana kontrolujaca uwalnianie
(kopolimer etylenu i octanu winylu EVA)
Warstwa zabezpieczajjca
(politereftalan etylenu, fluoropolimer)
Tusz

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:

1 szt. — 1 saszetka po 1 szt. - kod:
2 szt. — 2 saszetki po 1 szt. - kod
3 szt. — 3 saszetki po 1 szt. - kod
4 szt. — 4 saszetki po 1 szt. - kod
5 szt. — 5 saszetek po 1 szt. - kod
8 szt. — 8 saszetek po 1 szt. - kod
10 szt. — 10 saszetek po 1 szt. - kod
16 szt. — 16 saszetek po 1 szt. - kod
20 szt. — 20 saszetek po 1 szt. - kod
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Rodzaj opakowania:
Saszetka Papier/Aluminium/PAN w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy Srodki odurzajgce
lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach - Rpw.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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>rfduktéy Leczniczych
g 27

mgr farl_n.ﬁmarcin Kotaowski

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