PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wiyrobow Medycznyveh i Produktow Biobojezych

Nr.. ML | @R[ 0301] 42 Warszawa, 2012 -06- 13

Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres wazno$ei pozwolenia nr 12949
na dopuszezenie do obrotu produktu leezniczego DUROGESIC

Nazwa:

DUROGESIC

| Nazwa powszechnie stosowani:
Fentanylum

Posta¢ farmaceutvezna. moc 1 dawka substanc)i czynnej:
system transdermalny, 12,5 ng/h

Droga podania:

przezskorna

.

| Podmiotl odpowicdzialny:
Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgeia
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' Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienic serii:
Janssen Pharmaceutica N.V.

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Micjsce wytwarzania. gdzie nastepuje kontrola serii:
Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Pelny sklad jakosciowy:
Fentanyl

Poliakrylan Duro-Tak 87-4287

Kopolimer tereftalanu polietylenu i octanu etylowinylu
Tereftalan polietylenu silikonowany

Tusz drukarski barwy pomaranczowej

Wiclkosé opakowania

- kod: [ 5] 9] o[9[ 9] 9[0]0]5][3 6|0 5

S szt

Rodzaj opakowania:
Termozgrzewalne torebki o wielkosci 89 mm x 76 mm, skladajace si¢ 7 filmu
akryvlonitrylowego (Barex 210), tereftalanu polictylenu (PET), polictylenu o
niskicj gestosci z folig aluminiows oraz Srodka klejacego (Adcote 548),
zawicrajace pojedynczy system transdermalny, w tekturowym pudelku.

Wiymagania dotyezace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych wymagan.

| Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leezniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacey srodki odurzajgec
lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw.

' Na podstawie arl. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
| od uzasadnienia niniejszej decyzji. gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od ninicjszej decyzji, na podstawic art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 4 czerwea 19601,
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U, z 2000 r. Nr 98. poz. 1071 z¢ zm.). stronie
stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych w
terminic 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

et

mgr farm. Marcin Kotekgwski

| Otrzymuje:

Colaabod

L. Pelomocnik strony
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