Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyczaych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, TR A

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

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 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) wydaje
sie:

pozwolenienr....... ... ... 0 . ..., na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Lacosamide Glenmark

Nazwa powszechnie stosowana:
Lacosamidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 100 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
NL/H/3907/002/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b
140 78 Praga 4
Republika Czeska

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Combino Pharm (Malta) Ltd.
HF60 Hal Far Industrial Estate
Hal Far, BBG3000
Malta

2. Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b
140 78 Praga 4
Republika Czeska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Idifarma Desarrollo Farmaceutico, S.L.
Poligono Mocholi, C/Noiin, No 1, Nodin
31110 Navarra
Hiszpania

2. Combino Pharm (Malta) Ltd.
HF60 Hal Far Industrial Estate
Hal Far, BBG3000
Malta

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lakozamid

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna (typ 101)
Hydroksypropyloceluloza, niskopodstawiona (LH-21)
Hydroksypropyloceluloza
Celuloza mikrokrystaliczna, krzemowana (HD 90)
Krospowidon (typ B)
Magnezu stearynian
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Otoczka:
Opadry I 85F520138 Yellow:
Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol
Talk
Zelaza tlenck Zolty (E 172)

Wielkos¢ opakowania;
Zatwierdzone.

14, 56, 84 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
56 szt. -kod: |5/ 9/ 0] 2] 0] 2[ 0] 2} 4] 1] 5[ 9] 1]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

QOkres waznosei;
2 lata

Kategoria dostgpnodci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu leckarza — Rp

Czestotliwos§¢ skladania 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 pierwszegoe pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia
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0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy ¢ Europejskim Obszarze
Gospoedarczym.

/ . ®
Pozwolenie wydaje si¢ na okresdo dnia... ... ... ¢

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31iart 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 1. poz. 1237), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dnj
od dnia dor¢czenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony:
2.a/a
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