Wyrobow Medycznych i Produktéw BlobOchych

Warszawa, 18-06-2024

Nr UR/RD/0288/24

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

DECYZIA
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 2024 r. poz. 686)

wydaje sie:

pozwolenie nr 28467 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Pratyria

Nazwa powszechnie stosowana:
Paliperidonum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce, 150
mg

Droga podania:
domiesniowa

Numer procedury zdecentralizowane;j:
SE/H/2355/005/DC

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy
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Nazwa i adres wytwadrcy lub importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

2. STADA Arzneimittel AG
Muthgasse 36/2
1190 Vienna
Austria

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:
1. STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

2. Tolmar Inc.
701 Centre Avenue
80526 Co, Fort Collins
Stany Zjednoczone

3. Tolmar Inc.
2409 Research Boulevard
80526 Co, Fort Collins
Stany Zjednoczone

4. Element Materials Technology Pharma US LLC
9240 Santa Fe Springs Road
90670 Santa Fe Springs
Stany Zjednoczone

5. Tolmar Inc.
1201 Cornerstone Dr.
80550 Windsor Co
Stany Zjednoczone

6. Nelson Laboratories LLC
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6280 South Redwood Road
84123 Salt Lake City, UT
Stany Zjednoczone

Petny sktad jakosciowy:

Substancja czynna:

Paliperydon

w postaci Paliperydonu palmitynianu

Substancje pomocnicze:

Polisorbat 20

Makrogol 4000

Kwas cytrynowy jednowodny

Disodu wodorofosforan bezwodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 amputko-strzykawka + 2 igly

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 amputko-strzykawka + 2 igly — kod: 5909991548582

Rodzaj opakowania:

Amputko-strzykawka z kopolimeru cykloolefinowego, z korkiem z gumy
bromobutylowej (koncowka ttoka), z blokad3 i nasadka typu ,tip-cap” oraz dwie igty
do wstrzykiwan (22G 1% cala, 38 mm x 0.7 mm i 23G 1-cala, 25 mm x 0.6 mm), w
tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczeristwie stosowania
produktu leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107 c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, ze
zm.).

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz;ji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14
czerwca 1960 r. (Dz.U. z 2024 r., poz. 572) odstepuje sie od uzasadnienia 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 2024 r. poz. 572, dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie 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 2023
r. poz. 1634, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od
skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do

whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
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whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o

ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobéw
Medycznych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
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| 2. a/a
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Potwierdzam zgodnos$¢ kopii wydruku z dokumentem elektronicznym:

Identyfikator dokumentu

901830.3482657.4668462

Nazwa dokumentu

3. DCP - Decyzja pozwolenie 150 mg.pdf

Tytul dokumentu

3. DCP - Decyzja pozwolenie 150 mg

Sygnatura dokumentu

DRL-RLE.4002.587.2022

Data dokumentu

18.06.2024

Skrot dokumentu

OF3AF025AA90203293F416A319666081B200D6D8

Wersja dokumentu

1.4

Data podpisu

18.06.2024 09:44:58

Podpisane przez

Sebastian Jakub Migdalski Wiceprezes ds. Wyrobow
Medycznych

Rodzaj certyfikatu

Certyfikat kwalifikowany podpisu elektronicznego

Data wydruku: 18.06.2024

EZD 3.120.1.1.

Autor wydruku: Pigtas Anna (Mtodszy Specjalista)
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