Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku 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

sig:
ol

pozwolenienr.......... QKJJ U-;Hf . . na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:

Pregabalin Stada

Nazwa powszechnie stosowana:
Pregabalinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, twarde, 150 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
SE/H/1635/005/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

Nazwa 1 adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

1. STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

2, Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9
4879 AC Etten-Leur
Holandia

3. Clonmel Healtheare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irlandia

4. STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2
1190 Wieden
Austria

Nazwa 1 adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Viibel
Niemcy

2. Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9
4879 AC Etten-Leur
Holandia

3. STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2
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1190 Wieden
Austria

4. Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irlandia

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

2. Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9
4879 AC Etten-Leur
Holandia

3. STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2
1190 Wieden
Austria

4, Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

2. allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH

Hildebrandstrasse 12
37081 Gittingen
Niemcy
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Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Pregabalina

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Talk

Ostonka kapsutki - korpus:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

14, 21, 28, 30, 56, 69, 70, 100, 200, 210 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

14 szt. -kod: [ 5/ 9{ 0[ 9[ 9] 9] 1] 3] 6] 4[ 5[ 0] 2]
21 szt. -kod: | 5[ o[ 0[ 9[9[ 9] 1 3[ 6] 4[ 5[ 1] 9]
28 szt -kod: | 5[ o[ o[ 9[ 9] 9] 1] 3[ 6] 4] 5[ 2] 6]
30 szt. -Kkod: | 5/ 9[ 0] 9[ 9] 9] 1] 3[ 6] 4] 5[ 3] 3]
56 szt. -kod: 5] 91 0[9[9]9[1]3][6]4[5[4]0
60 szt. ~kod: | 5] 9/ 0] 9] 9] 9] 1[ 3] 6] 4] 5[ 5[ 7
70 szt. ~kod: [ 5/ 9{ 0{ 9] 9] 9] 1] 3] 6] 4] 5[ 6] 4]
100 szt. -kod: 5[ 9] 0[9[9]9[1]3[ 6] 4] 5] 7] 1]
200 szt. -kod: | 5] 9] 0[ 9[ 9] 9[ 1] 3] 6] 4] 5] 8] 8]
210 szt. -kod: | 5 9{ 0] 9] 9] 9] 1] 3] 6] 4] 6[ 9] 5]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznoéci:
30 miesiecy
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

Czestotliwosé sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

2801 Wik

Pozwolenie wydaje si¢ na okresdo dmia....7...... ...

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

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 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Ofirzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.afa
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