Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -11- 2 6

Nr URRR/ oy 24 /20

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

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 2020 r. poz. 944 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waznosci pozwolenia nr 23871
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Sublana, Methadoni hydrochloridum,
koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego, 10 mg/ml

Nazwa:
Sublana

Nazwa powszechnie stosowana:
Methadoni hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego, 10 mg/ml

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
AT/H/0646/001/R/001
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Podmiot odpowiedzialny:
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria

Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1
8502 Lannach
Austria

2. G.L. Pharma GmbH
Arnethgasse 3
1160 Wieden
Austria

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Metadonu chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian
Woda oczyszcezona

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:

1 butelka po 100 ml, 1 butelka po 150 ml, 1 butelka po 300 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] 3] 2[ 4] 6] 0] 5]
1 butelka po 150 ml - kod: | 5 9[ 0] 9[ 9] 9] 1] 3] 2] 4] 6] 2| 9]
1 butelka po 300 ml - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 3[ 2] 4[ 6] 1] 2]
1 butelka po 500 ml - kod: | 5 9] 0] 9] 9] 9 1] 3] 2] 4] 5[ 9] 9]

Strona2z4

DZL-ZLR.4031.26.2020




1 butelka po 1000 ml -kod: [5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 1[ 3] 2 4] 5[ 8] 2]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla brunatnego typu IlI, z wieczkiem z PP i PE, zabezpieczeniem
gwarancyjnym oraz lacznikiem z PE z funkcjg skrobaka.
W zestawie z butelkg pipeta z PE i PS, skalowana co 0,25 ml lub miarka z podzialka
z PP, skalowana co 0,5 ml. Calo$¢ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Rozcienczony roztwor przechowywa¢é w temperaturze ponizej 25°C w brunatnych
butelkach szklanych lub chroni¢ od §wiatla.

Okres waznosci:
5 lat

Po pierwszvm otwarciu butelki:
6 miesiecy

Roztwor rozciehczony syropem z konserwantami:
3 miesigce

Roztwor rozeienczony woda. sokami: jabtkowym lub pomaranczowym:
24 godziny

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach - Rpw.

Czestotliwosc¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post¢powania
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 dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 poz. 256 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
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skarge na decyzje w terminie 30 dmi od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie
art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi
200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyc
wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radecy 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 organowi
administracji publiczne] oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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