PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -07- 2 3
Nr UR/RR/ 02%% /18

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

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 2017 1. poz. 2211 ze zm.)

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia
nr 10581 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego RISPOLEPT CONSTA,

Risperidonum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedluzonym uwalnianiu, 37,5 mg

Nazwa:
RISPOLEPT CONSTA

Nazwa powszechnie stosowana:
Risperidonum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedluzonym uwalnianiu, 37,5 mg

Droga podania:
domig¢s$niowa

Numer procedury:
DE/H/2184/014/R/002
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Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Janssen-Cilag Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

2. CAP Pharmacy Line
179 Giannos Kranidiotis Avenue
Latsia, 2235 Nicosia
Cypr

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Janssen-Cilag Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Rysperydon

Substancje pomocnicze:
Polimer: 7525 DL JN1 [poli(D,L-laktyd-ko-glikolid)]

Rozpuszczalnik:
Polisorbat 20
Karmeloza sodowa 40 mPas
Disodu fosforan dwuwodny
Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$é opakowania i kod EAN:

Zatwierdzone:
1 fiolka + 1 ampulkostrzykawka + 1 urzadzenie do przygotowywania zawiesiny

+ 2 igly do wstrzyknigcia domig$niowego (1-calowa do wstrzyknigcia do mig¢Snia

naramiennego, 2-calowa do wstrzykniecia do mi¢snia posladkowego)

UR.DZL.ZLR.4031.0190.2016
Strona2z4



Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 fiolka + 1 ampulkostrzykawka + 1 urzadzenie do przygotowywania zawiesiny
+ 2 igly do wstrzyknigcia domigsniowego (1-calowa do wstrzyknigcia do mig¢snia

naramiennego, 2-calowa do wstrzyknigcia do mi¢$nia posladkowego)

-kod: [ 5] 9] o[ 9] 9 9] 1] o] 5[ 8] 1] 2] 8]

Rodzaj opakowania:
Proszek: fiolka z bezbarwnego szkla (typ I), zamknigta szarym korkiem z gumy

chlorobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem i nakladkg typu ,,f7ip-off”, zawierajaca
proszek.

Rozpuszezalnik: Ampulkostrzykawka z bezbarwnego szkla (typu I) zabezpieczona
kapturkiem z gumy bromobutylowej, wyposazona w tlok z gumy bromobutylowej,
zawierajaca rozpuszczalnik.

Urzadzenie West-Medimop Vial Adapter® umozliwiajace sporzadzenie zawiesiny
(okreslane jako adapter fiolki).

Dwie igly Terumo SurGuard®3 do wstrzyknigcia domigSniowego:

- jedna igla 21G UTW 1 cal (0,8 mm x 25 mm) z zabezpieczeniem, do wstrzyknigcia
do mig¢snia naramiennego,

- jedna igla 20G 2”°TW 2 cale (0,9 mm x 51 mm) z zabezpieczeniem do wstrzyknigcia
do miesnia posladkowego.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac¢ w lodowce (od 2°C do 8°C).
Poza lodowka produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze
ponizej 25°C maksymalnie 7 dni przed podaniem.
Przechowywa¢é w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwosé sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych,
ustalonym na podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczmiczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311
z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.).
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UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala
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