PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjezych

Warszawa, 2[]15 -05- 08

Nr UR/RR/ 0231 /15

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8520 Lannach
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza sie¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 17384 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Melodyn, Buprenorphinum, system transdermalny,
52,5 mikrogramow/godzine.

Nazwa:
Melodyn

Nazwa powszechnie stosowana:
Buprenorphinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
system transdermalny, 52,5 mikrogramow/godzine

Droga podania:
podanie przeskorne

Numer procedury:
DE/H/1738/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8520 Lannach
Austria
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Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8520 Lannach
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Acino AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Niemcy

BSL BIOSERVICE Scientific Laboratories GmbH
Behringstr. 6

82152 Planegg

Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Buprenorfina

Warstwa przylegajgca:
Styren-butadien-styren (SBS) i styren-butadien kopolimery blokowe
Kalafonia
Przeciwutleniacze (2,4- bis (1,1-dimetyloetylo) fosforyn (3:1)
tris (2,4-ditert-butylofenylo) fosforan
Ekstrakt olejowy z liScia aloesu zwyczajnego (zawiera réwniez rafinowany olej
sojowy oraz octan alfa-tokoferolu)

Warstwa zewnetrzna:
Polietylen/Poliester/Aluminium
Tusz niebieski

Warstwa zabezpieczajqca (usuwana):
Poliester, silikonowany

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:

- kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9] 9] o] 8] 0] 9] 9] 8] 1]

4 szt.

5 sat. -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 0] 9] 3 8] 0] 8[ 7]
8 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9[ 9] 9] o] 8 0 9[ [ 9] 8]
10 szt. - kod: [ 5[ 9 0] 9] 9 9[ 1] 0] 5] 8[ 5] 5[ 5]
16 szt. - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] 0] 8] 1] 0[ 0] 0] 0]

Rodzaj opakowania:
Saszetka PETP/Aluminium /PE w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazad.
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Okres waznosci:
18 miesiecy

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

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje 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 dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), 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 decyzji.

d{ rogiktéw fczniczych

Marcinherakows!

Wiaidi |

Otrzymuja:
. Pelnomocnik strony
2. ala
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