PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 701§ -{0- 1 5
Nr UR/ZD//7 5cc /18

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw 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/0544/002/1B/094

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 14752
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Concerta
Methylphenidati hydrochloridum
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 36 mg

typ zmiany: IB nr C.1.z
Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny sklad jakoSciowy”
z
Substancja czynna:
Metylofenidatu chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321)
Celulozy octan
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Hypromeloza (E464)
Kwas fosforowy, stezony
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, z6lty (E172)
Hypromeloza (E464)
Laktoza jednowodna
Kwas stearynowy
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

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

Strona2 z4

UR.DZL.ZLE.4021.4041.2018



Zelaza tlenek czarny (E172)
Zelaza tlenek z6lty (E172)

Skitad Otoczki:
Opadry Yellow:

Zelaza tlenek, Zélty (E172)
Hypromeloza (E464)
Laktoza jednowodna
Kwas stearynowy
Tytanu dwutlenek (E171)
Triacetyna

Opadry Clear:
Wosk Carnauba
Hypromeloza (E464)
Makrogol 400

Sktad tuszu:

Opacode Black
Zelaza tlenek, czarny (E172)
Hypromeloza (E464)
Glikol Propylenowy

UZASADNIENIE
==OOAUNIENIE

I. poz. 1302., dalej: P.ps.a), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi Si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobgjczych. Whpis od
skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art, 244 § 1 P.p.s.a. strona
moze zlozy¢ wniosek do Wojew()dzkiego Sadu Administracyjnego O przyznanie prawa
pomocy w zakresje zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub
radcy prawnego. J
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Na podstawie art. 127a § 1i2 wzw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze Zzrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

Departamentu Zmian Poreje

| Rerejestracii, Lroduktow

e

jsanna 'r!”ﬂn?cik-@ dgier

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony
2.ala J

UR.DZL.ZLE.4021.4041.2018
Strona 4 z 4



