PREZES
Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
2017 -03- 16

Warszawa,

NrUR/RD/Q(i.@ 2 A7

Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

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 2016 r., poz. 2142) wydaje
sig:

pozwolenienr......7 . 0T L, na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Gabacol

Nazwa powszechnie stosowana:
Gabapentinum

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

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/H/6170/003/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Accord Healthcare Limited
Sage House
319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Aceord Healthcare Limited
Sage House
319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Laboratori Fundacio Dau
C/C. 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona
Hiszpania

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Accord Healthcare Limited
Sage House
319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Laboratori Fundacio Dau
C/C. 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona
Hiszpania

Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Accord Healthcare Limited
Sage House
319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania
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2. Laboratori Fundacio Dau
C/C. 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Astron Research Limited
Sage House
319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Laboratori Fundacio Dau
C/C. 12-14 Pol. Ind. Zona Franeca
08040 Barcelona
Hiszpania

Pehny skiad jakogciowy:
Substancja czynna:
Gabapentyna

Substancje pomocnicze:
Skrobia kukurydziana
Kopowidon
Poloksamer 407
Magnezu stearynian

Ostonka kapsutki:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Sodu laurylosiarczan
Zelatyna
Woda oczyszczona
Zelaza tlenek zéity (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Tusz:
TEK Print SW-9008 Black:
Szelak
Indygokarmin (E 132)
Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek stezony
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Wielkosé¢ opakowania:

Zatwierdzone:
Blister: 20, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100, 200, 500, 1000 szt.
Butelka: 100, 500 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:
20 szt. -kod: | 5] 9] 0] 9] 9] o[ 1] 3] 2] 1] 2] 8] 4]
30 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9[ 9[9[ 1[ 3[ 2[ 1[ 2[ 9] 1]
50 szt. -kod: [ 5[ 9{ 0] 9] 9[9[ 1] 3 2[ 1] 3] 0] 7]
60 szt. -kod: [ 5[ 9 o] 9] 9[ o[ 1] 3] 2[ 1] 3] 1] 4]
84 szt. - kod: | 5[ 9] 0] 9[ 9] 9[ 1] 3[ 2[ 1 3[ 2[ 1]
90 szt. -kod: [ 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3[2[ 1] 3] 3] 8]
98 szt. -kod: | 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 3[ 2 1] 3[ 4] 5]
100 szt. -kod: [ 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 2] 1] 3] 6] 9]
200 szt. -kod: | 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3[2[ 1] 3] 7] 6]
500 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3[2[ 1] 3] 8] 3]
1000 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 2] 1] 4] o] 6]

Butelka:
100 szt. -kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 2] 1] 3] 5[ 2]
500 szt. - kod: | 5[ 9[ 0] 9] 9] 9[ 1] 3[ 2[ 1] 3[ 9[ 0]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Blister z folii Aluminium/Alaminium w tekturowym pudelku.
Butelka z HDPE z zamknigciem z PP w tekturowym pudelku.

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

Butelka:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
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Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwosé sktadania raportow okresowych o0 bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania,

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia.. /”.. 7. 7. ..

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

EZES

p
é;ﬁ Leczniczych
KoLRﬁvski

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. a/a
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