Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 7{1§ e~ 2 8

Nr URRDID2Z X 18

Symphar Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

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 2017 r. poz. 2211) wydaje

si¢:

pozwolenie nr. . 02 (( Q'Jf .......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Lackepila

Nazwa powszechnie stosowana:
Lacosamidum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, 50 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/H/4842/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Symphar Sp. z 0.0.
ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Symphar Sp. z o.o.
ul. Chelmzyniska 249
04-458 Warszawa

Miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

Symphar Sp. z o.0.
ul. Chelmzynska 249
04-458 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slowacja

2. Instytut Biotechnologii i Antybiotykéw
ul. Starofcinska 5
02-516 Warszawa

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lakozamid

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Hydroksypropyloceluloza, niskopodstawiona
Krospowidon (typ A)
Hydroksypropyloceluloza
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:
Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
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Makrogol 3350

Talk

Indygokarmin, lak (E 132)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

Wielko$¢ opakowania;
Zatwierdzone:

7, 14, 28, 56, 168 (3 x 56) szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

7 szt -kod: [ 5[ o[ o[ 9] 9] 9] 1] 3 6] 3] 9[ 5[ ]
14 szt. -kod: [ 5/ 9 0] 9] 9] 9] 1] 3[ 6] 3[ 9] 6] 3]
28 szt. -kod: [ 5] 9] 0{ 9] 9] 9[ 1] 3[ 6] 3] 9] 7] 0]
56 szt. -kod: [ 5] 9] o 9] 9] o[ 1] 3[ 6] 3[ 9] 8] 7]
168 szt. -kod: | 5[ o[ 0] 9] 9] o[ 1 3[ 6[ 3] 9] 9] 4]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PYC/PVDC/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

Czestotliwos¢ skiadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego:

Po uplywie 10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
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do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w paiistwie czlonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie czionkowskim Europejskiego Porozaumienia
¢ Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . . M L oL

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj czych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji.
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