PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéow Biob6jczych

Warszawa, M0 -12- 2 3

Krka, d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 33 ust. lc ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22020 r. poz. 944 ze zm.)

uchyla si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobéjezych z dnia 13 marca 2018 r. nr ZRD/DRL/0001/2018
w sprawie zawieszenia waznoSci pozwolenia nr 22895 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego:

Doreta SR
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum
tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg + 650 mg

UZASADNIENIE

W dniu 19 lutego 2018 r. Komisja Europejska wydata decyzje¢ wykonawczg nr C(2018) 1151
dotyczaca. na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zawierajacych substancje czynna ..paracetamol, modytfikowany i o przedtuzonym uwalnianiu™
(dalej: decyzja Komisji).

Zgodnie zart. 1 decyzji Komisji panstwa cztonkowskie, ktorych to dotyczy, zawieszajg krajowe
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa w zataczniku
[. na podstawie zawartych w zalaczniku II wnioskow z badan naukowych. Warunki zniesienia
zawieszenia sg okreslone w zatgczniku I1I.
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Decyzja Komisji zostala wydana na podstawie zalecen Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpicczenstwem Farmakoterapii (PRAC), ktory stwierdzil, Ze stosunek korzysci
do ryzyka dla produktow leczniczych zawierajacych paracetamol o modyfikowanym
uwalnianiu nie jest korzystny i zalecit zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu tych
produktéw. W celu uchylenia zawieszenia waznosci pozwolen podmioty odpowiedzialne
powinny przedstawi¢ dowody w postaci proporcjonalnych, wykonalnych i skutecznych
srodkow zapobiegania ryzyku przedawkowania i ograniczania ryzyka uszkodzenia watroby po
celowym lub przypadkowym przedawkowaniu produktéw zawierajacych paracetamol
o modyfikowanym uwalnianiu.

Produkt leczniczy Doreta SR zostal umieszczony w zalaczniku 1 decyzji Komisji.
7 tego wzgledu dnia 13 marca 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych.
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych (dalej: Prezes Urzedu)., na podstawie art. 33
ust. lailb w zw. z art. 33 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(dalej: ustawa Prawo farmaceutyczne) w zw. z art. 1 decyzji wykonawczej Komisji nr C(2018)
1151 z dnia 19 lutego 2018 r. dotyczacej, w ramach art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, pozwolen na dopuszezenie do obrotu produktow leczniczych
stosowanych u ludzi. zawierajacych substancje czynng ..paracetamol, modyfikowany
i 0 przedhuzonym uwalnianiu™. wydal decyzje nr ZRD/DRL/0001/2018 o zawieszeniu waznosci
pozwolenia nr 22895 z dnia 17 grudnia 2015 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Doreta SR (nazwa powszechnie stosowana: Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum
posta¢ farmaceutyczna, moc: tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg + 650 mg: droga
podania: doustna) do czasu przedstawienia przez podmiot odpowiedzialny dowodéw w postaci
proporcjonalnych. wykonalnych i skutecznych srodkow zapobiegania ryzyku przedawkowania
i ograniczania ryzyka uszkodzenia watroby po celowym lub przypadkowym przedawkowaniu
przedmiotowego produktu leczniczego zawierajacego paracetamol o modyfikowanym
uwalnianiu.

podmiot odpowiedzialny Krka, d.d., Novo mesto ztozyl do Prezesa
Urzedu wniosek o dokonanie zmiany w dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Doreta SR. Wniosek zostal ztozony w ramach
procedury europejskiej nr HU/H/0190/003/11/035, w ktorej rolg panstwa referencyjnego (RMS)
petnity Wegry. W procedurze Polska brata udziat jako zainteresowane panistwo cztonkowskie
(CMS). Zakres zmiany obejmowat wypelnienie warunkow okreslonych w decyzji Komisji oraz
zalaczniku I1II. W dniu 28 pazdziernika 2020 r. RMS zatwierdzil zmiany zgloszone przez
podmiot odpowiedzialny. Po zatwierdzeniu zmiany na poziomie europejskim podmiot
odpowiedzialny ztozyt do Prezesa Urzedu odpowiednie dokumenty w jezyku polskim. w tym
druki informacyjne (Charakterystyka Produktu Leczniczego. ulotka, oznakowanie opakowan)
oraz komunikaty do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia. Dodatkowo w drodze decyzji
Prezesa Urzedu z dnia 11 grudnia 2020 r. nr UR/DZL/DZ/0116/20 zostala ograniczona
wielko$¢ opakowan produktu leczniczego wprowadzanych do obrotu w Polsce poprzez
usuniecie z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wielkosci opakowan zadeklarowanych do
wprowadzenia do obrotu: 50, 60, 90 1 100 szt.

Zgodnie z art. 33 ust. lc ustawy Prawo farmaceutyczne w przypadku ustania przyczyn
zawieszenia waznosci pozwolenia. Prezes Urzedu uchyla decyzje o zawieszeniu waznosci
pozwolenia.
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Powyzsze zmiany stanowia wypelnienie warunkéw zniesienia zawieszenia waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Doreta SR. o ktorych mowa
w decyzji Komisji, 1 stanowia podstawe do uchylenia decyzji Prezesa Urzedu z dnia 13 marca
2018 r. nr ZRD/DRL/0001/2018 w sprawie zawieszenia waznos$ci pozwolenia nr 22895
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Doreta SR.

Majac powyzsze na uwadze orzeka sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: K.p.a.)
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do
zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3
w zw. art. 53 § | ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. 22019 r. poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu
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, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a§ 112 wzw. zart. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna 1 prawomocna.

Otrzymuja:
. Strona
2. ala

Do wiadomosci:
. Glowny Inspektor Farmaceutyczny
2. Departament Polityki Lekowej i Farmacji, Ministerstwo Zdrowia
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