PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 301§ -i0- 0 8
~rurRDLUSY g
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

wydaje sig:

pozwolenienr......... 2 L{S) LJ 97 ... na dopuszczenie do obrotu preduktu leczniczego

Nazwa:
Trelema

Nazwa powszechnie stosowana:
Lacosamidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwoér do infuzji, 10 mg/mL

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowane;:
SE/H/1648/005/DC

Podmiot odpowiedzialny:
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. G.L.Pharma GmbH
Industriestrasse 1
8502 Lannach
Austiria

2. G.L.Pharma GmbH
Arnethgasse 3
1160 Wieden
Austria

3. AGES GmbH IMED
Beethovenstrasse 6
8010 Graz
Austria

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lakozamid

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Kwas solny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 fiolka po 10 mL., 5 fiolek po 10 mL
1 ampulka po 20 mL, 5 ampulek po 20 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 fiolka po 10 mL
5 fiolek po 10 mL
1 ampulka po 20 mL

-kod: | 5| 9] o] 9l 9] 9] 1] 3| 8i 4] 1] 7] 3|
-kod: | 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 1 3] 8] 4] 2] 1] 0|
-kod: [ 5[ 9] 0] 9l 9[ 9] 1] 3] 8] 4] 2] 0] 3]
-kod: | 5/ 91 0] 9] 9] 9] 1] 3] 8{ 4] 2[ 2] 7]

5 ampulek po 20 mL

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla typu I zamkni¢ta korkiem z teflonu oraz
aluminiowo/propylenowym wieczkien: (zamknigeie typu flip-off), w tekturowym
pudelku.

Ampulka z bezbarwnego szkla typu I w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
18 miesiecy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢  skiadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

08 .10, Lol

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ... .70, ;. ;. &

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31art 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 1. poz. 1257 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Utrzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgezenia ninicjszej decyzji.

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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