Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -02- 1 2
Nr UR/RD/00.(63-/18

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.
ul. Sokratesa 13D, lok. 27
01-909 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust, 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 . poz. 2211) wydaje
sie;

pozwolenie nr . . 2{’.[ .5 fg ......... na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa.
Tramadol Aurovitas

Nazwa powszechnie stosowana:
Tramadoli hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, twarde, 50 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
PT/H/1576/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D, lok. 27
01-909 Warszawa

Nazwa i adres wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
BBG 3000 Birzebbugia
Malta

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
BBG 3000 Birzebbugia
Malta

2. Milpharm Limited
Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road
HA4 6QD Riuslip
Wielka Brytania

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
BBG 3000 Birzebbugia
Malta

2. Milpharm Limited
Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road
HA4 6QD Riuslip
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
BBG 3000 Birzebbugia
Malta
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2, Zeta Analytical Limited
Colonial Way, Unit 3, Watford
WD24 4YR Hertfordshire
Wielka Brytania

3. Kennet Bioservices Limited
6 Kingsdown Orchard, Hyde Road, Swindon
SN2 7RR Wiltshire
Wielka Brytania

4, MCS Laboratories Limited
Whitecross Road, Tideswell
SK17 SNY Buxton
Wielka Brytania

5. ACE Laboratories Limited
3rd Floor, Cavendish House
369 Burnt Oak Broadway
HAS8 SAW Edgware
Wielka Brytania

Pelny sklad jakoéciowy:
Substancja czynna:
Tramadolu chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Ostonka kapsutki — korpus:
Zelatyna
Woda oczyszezona
Sodu laurylosiarczan
Zelaza tlenek zélty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Ostonka kapsutki — wieczko.
Zelatyna
Woda oczyszezona
Sodu laurylosiarczan
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Indygokarmin (E 132)
Zelaza tlenek zélty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Tusz czarny:
Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Wielkosé¢ opakowania:
Zatwierdzone.
20, 30, 60 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

20 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9{ 9] 1] 3] 6] 2| 3] 0] 0]
30 szt. ~kod: | 5/ 9/ 0] 9[9[ 9] 1| 3| 6[2] 3] 1] 7]
60 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9{ 9] 1] 3] 6] 2| 3] 2] 4]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

QOkres waznosci:
4 lata

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

Czestotliwo§é skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego: -
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107 ¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentn Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczmiczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6Zn. zm.).
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .. {2, J1, L.0L3 (-

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Urzedu Ry

b “yftow Leczniczych,
Wyrobiy [ifvesy ’ y

dukigp Bioboiczych

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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