PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2019 -0k- 12

Nr UR/RR/ 0ABD /19

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa
di Esercizio S.p.A.

Strada Statale 67, Franz Granatieri
50018 Scandicci (Firenze)

Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waznoSci pozwolenia nr 22436
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Levomethadone Hydrochloride
Molteni, Levomethadoni hydrochloridum, roztwér doustny, S mg/ml

Nazwa:
Levomethadone Hydrochloride Molteni

Nazwa powszechnie stosowana:
Levomethadoni hydrochloridum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwoér doustny, S mg/ml

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
DE/H/3805/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.
Strada Statale 67, Franz. Granatieri
50018 Scandicci (Firenze)
Wilochy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.

S.S. 67 (Tosco Romagnola) Localita Granatieri
50018 Scandicci (Firenze)
Wilochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.

S.S. 67 (Tosco Romagnola) Localita Granatieri
50018 Scandicci (Firenze)
Wiochy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Levometadonu chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Betainy chlorowodorek
Glicerol
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone.

1 butelka po 100 ml, 3 butelki po 100 ml, 1 butelka po 500 ml, 1 butelka po 1000 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 butelka po 100 ml -kod: [5[9[0[9[9[9]1]2]2] 0] 6[ 4] 8|
3 butelki po 100 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 2[ 0] 6] 6] 2]
1 butelka po 500 ml - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9] 1] 2 2[ 0] 6[ 5] 5]

Rodzaj opakowania:
Pojemno$é 100 ml:

Butelka z oranzowego szkla (typu III) wyposazona we wkladke (PE) o stozkowatym
ksztalcie, odpowiednim do strzykawek typu Luer-lock, zamknieta zakre¢tka (PP)
zabezpieczajacg przed dostegpem dzieci oraz z zabezpieczeniem gwarancyjnym,

w tekturowym pudelku.

Pojemnosé 500 ml:

Butelka z oranzowego szkla (typu III) zamknig¢ta zakretka (PP) zabezpieczajaca
przed dostepem dzieci oraz z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym

pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu:
12 tygodni
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy Srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe, okreslone w odr¢bnych przepisach — Rpw.

Czestotliwo$¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci Zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge
na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zaKresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowil
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowainienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejgs{racyjnych
i Rergjestracji Produktow (Legzniczych

Joanna‘(h)rlieuk—' ru zien

Otrzymujg:
1. Pemomocnik strony
2. ala
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