PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2014 -07- 07

Nr UR/RR/ f1HD /14

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre$lony okres waznosci pozwolenia nr 14751 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Concerta, Methylphenidati hydrochloridum, tabletki
o przedluzonym uwalnianiu, 18 mg.

Nazwa:
Concerta

Nazwa powszechnie stosowana:
Methylphenidati hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 18 mg

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
UK/H/0544/001/R/002

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia
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Nazwa i adres importera, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

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

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Metylofenidatu chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321)
Celulozy octan
Hypromeloza 3cp
Kwas fosforowy, stezony
Poloksamer 188
Polietylenu tlenek 200K
Polietylenu tlenek 7000K
Powidon K29-32
Sodu chlorek
Kwas stearynowy
Kwas bursztynowy
Zelaza tlenek, czarny (E172)
Zelaza tlenek, zolty (E172)

Sklad Otoczki:

Opadry Yellow:
Zelaza tlenek, zolty (E172)
Hypromeloza 15¢cp
Laktoza jednowodna
Kwas stearynowy
Tytanu dwutlenek (E171)
Triacetyna

Opadry Clear:
Wosk Carnauba
Hypromeloza 6¢p
Makrogol 400

Sklad tuszu
Opacode Black
Zelaza tlenek, czarny (E172)
Hypromeloza 6¢p
Alkohol izopropylowy
Glikol propylenowy
Woda oczyszczona
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Wielkos$¢ opakowania i kod EAN:
1 butelka po 30 szt. -kod: | 5[ 9[ 0[ 9] 9] 9] 0] 6] 5] 5] 0] 2] 1]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z zamknigciem z PP z zabezpieczeniem przed dzieémi, w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, okreslone w odr¢bnych przepisach —Rpw.

Czgstotliwos¢ skltadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
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 (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

< 20N Z up. Prezesa
SN WICEPREZES
« ds. Rrod ow Leczniczych
‘;»“ﬁ,» Z s \@ \ Marcin Kotakowski
‘V /,‘

Otrzymuja:
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