PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych

Warszawa, 2”15 -06- i 7
Nr UR/ZM/ OALly /15

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 22433
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanym z zastrzezeniem spelnienia
przez podmiot odpowiedzialny nastepujacych warunkow:

Opracowania programu edukacyjnego skierowanego do pracownikéw opieki zdrowotnej,

w celu utatwienia im zminimalizowania wystgpienia nastgpujacych zagrozen:

— objawy pozapiramidowe

— sennos¢

— zaburzenia metabolizmu i odzywiania (zwigkszenie masy ciala)

— zmiany lipidowe (zwigkszenie stezenia cholesterolu [w tym LDL-C], zwigkszenie stgzenia
triglicerydow 1 zmniejszenie stgzenia HDL-C)

— hiperglikemia i cukrzyca

— czynniki ryzyka metabolicznego

—  mozliwoéé stosowania niezgodnego ze wskazaniami i niewlasciwego dawkowania.

Nazwa:
Quetiapine Pharmathen

Nazwa powszechnie stosowana:
Quetiapinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 400 mg

Droga podania:
doustna
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Numer procedury zdecentralizowanej:
DK/H/2334/005/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park Block 5
69300 Rodopi
Grecja

2. Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki
Grecja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park Block 5
69300 Rodopi
Grecja

2. Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki
Grecja

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Kwetiapina
w postaci kwetiapiny fumaranu

Substancje pomocnicze:
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ A
Laktoza bezwodna
Maltoza krystaliczna
Talk
Magnezu stearynian

Otoczka:
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ A
Trietylu cytrynian
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Wielkos$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
10, 30, 50, 56, 60, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 szt. - kod: [ 5] 9[ o] 9[9[ 9 1] 2[ 1] 9] 9 8[ 7]
30 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 2[ 1] 9] 9 9[ 4]
50 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ o[ 1] 2[ 2[ o] 0] 0] 6]
56 szt. - kod: [ 5[ 9[ o 9] o[ o[ 1] 2[ 2[ o] 0] 1] 3]
60 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9[9[ 1] 2[ 2[ 0 0[ 2] 0]
100 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ 9] 1] 2[ 2[ 0] 0] 3[ 7]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PCTFE/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czegstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 11 maja 2020 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodza w Zycie nie pézniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawic niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronic shuzy prawo do
wniesiénia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw  Leczniczych, ~Wyrobéw  Medycznych i Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

7 Upowaznienia Prezesa
WICEPREZES
ds! Wyrobbw Medycznych
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Sebastian Migdalski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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