PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2017 -01- 2 0

Nr URRR/ (D2R /17

SEQUOIA Sp. z o.0.
ul. Ostrodzka 74N
03-289 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142)

przedluza si¢ okres waizno$ci pozwolenia nr 22565 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Cartexan, Chondroitini natrii sulfas, kapsulki, twarde, 400 mg

Nazwa:
Cartexan

Nazwa powszechnie stosowana:
Chondroitini natrii sulfas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, twarde, 400 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
F1/H/0844/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
SEQUOIA Sp. z o.0.
ul. Ostrodzka 74N
03-289 Warszawa
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Nazwa i1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
J.Uriach y CIA, S.A.
Avda. Cami Reial 51-57
Pol. Ind. Riera de Caldes
Palau-Solita i Plegamans
08184 Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
J.Uriach y CIA, S.A.
Avda. Cami Reial 51-57
Pol. Ind. Riera de Caldes
Palau-Solita i Plegamans
08184 Barcelona
Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Chondroityny sodu siarczan

Substancje pomocnicze:
Magnezu stearynian

Ostonka kapsutki:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Erytrozyna (FD&C Red 3) (E 127)
Zelatyna

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
24, 60, 180 szt.
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
24 szt. -kod: [5] 9[0[ 9[ 9] 9] 1[ 2[ 7] 3[ 0] 7] 1]
60 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9[ 9] 9] 1] 2[2[ 9] 3] 2[ 0|

Rodzaj opakowania:

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci:
4 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Okres wazno$ci pozwolenia przedluza si¢ do dnia

UZASADNIENIE

Zgodnie z opinia RMS nowe dane dotyczace skutecznosci stosowania chondroityny sodu
siarczanu wymagaja jednorazowego przedluzenia okresu waznosci pozwolenia na 5 lat.
Skuteczno$¢ stosowania chondroityny sodu siarczanu potwierdzana jest w obecnie
prowadzonych dlugoterminowych badaniach.

Pouczenie:

Od niniejsze] 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 2016 r. poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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