PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -07- 0 9
Nr UR/ZD/ /OK8 F 18

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.
2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: UK/H/0544/001/11/083

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 14751
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Concerta

Methylphenidati hydrochloridum
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 18 mg

typ zmiany: II nr C.1.4

Zmiana zapisu w punkcie »Pelny sklad jako$ciowy”
z
Substancja czynna:

Metylofenidatu chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321)
Celulozy octan
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Hypromeloza 3cp

Kwas fosforowy, st¢zony
Poloksamer 188
Polietylenu tlenek 200 K
Polietylenu tlenek 7000 K
Powidon K29-32

Sodu chlorek

Kwas stearynowy

Kwas bursztynowy
Zelaza tlenek czarny (E172)
Zelaza tlenek zélty (E172)

Sktad Otoczki:

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

Opadry Clear:
Wosk Carnauba
Hypromeloza 6¢cp
Makrogol 400

Sktad tuszu:
Opacode Black
Zelaza tlenek, czarny (E172)
Hypromeloza 6cp
Alkohol izopropylowy
Glikol propylenowy
Woda oczyszczona

na:
Substancja czynna:
Metylofenidatu chlorowodorek +

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321)
Celulozy octan
Hypromeloza (E464)

Kwas fosforowy, st¢zony
Poloksamer 188
Polietylenu tlenek 200 K
Polietylenu tlenek 7000 K
Powidon K29-32

Sodu chlorek

Kwas stearynowy

Kwas bursztynowy

Zelaza tlenek czarny (E172)

Strona2z3

UR.DZL.ZLE.4021.7326.2016




Zelaza tlenek zolty (E172)

Skitad Otoczki:

Opadry Yellow:
Zelaza tlenek, z6lty (E172)
Hypromeloza (E464)
Laktoza jednowodna
Kwas Stearynowy 2
Tytanu dwutlenek (E171)
Triacetyna

Opadry Clear:
Wosk Carnauba
Hypromeloza (E464)
Makrogol 400

Skiad tuszu:
Opacode Black
Zelaza tlenek, czarny (E172) .
Hypromeloza (E464)
Alkohol izopropylowy
Glikol propylenowy
Woda oczyszczona

UZASADNIENIE

administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 §3iart 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.), stronie

Z Upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

Departamentu Zmian Porejegfmacyin

i Rerejestracji B oduktow Leczgiczych

loanna Krf 2Cik-Gfudkien

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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