PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2012 -08- 05

Warszawa,
Nr. L IRE). 0505 )12
Griinenthal GmbH
Zieglerstrasse 6
52078 Aachen
Niemcy
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 nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 9663
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Transtec 70 pg/h

Nazwa:
Transtec 70 pg/h

Nazwa powszechnie stosowana:
Buprenorphinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
system transdermalny, 40 mg

Droga podania:
przezskorna

Podmiot odpowiedzialny:
Griinenthal GmbH
Zieglerstrasse 6
52078 Aachen
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Griinenthal GmbH
Zieglerstrasse 6
52078 Aachen
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2
56626 Andernach
Niemcy

Pelny sktad jakoSciowy:
Matryca adhezyjna zawierajaca buprenorfing:
Buprenorfina

Oleinian (Z)-oktadeka-9-en-1-ylu

Powidon K90

Kwas 4-oksopentanowy

Usieciowany poli(kwas akrylowy-ko-akrylan butylu-ke-akrylan
2-etyloheksylu-ko-octan winylu) w stosunku 5:15:75:5

Matryca adhezyjna nie zawierajaca buprenorfiny:
Nieusieciowany poli(kwas akrylowy-ko-akrylan butylu-ko-akrylan
2-etyloheksylu-ko-octan winylu) w stosunku 5:15:75:5

Folia separujaca umieszczona migdzy matrycami adhezyjnymi z i bez
buprenorfiny:

Folia z poli(tereftalanu etylenu)

Zewngtrzna warstwa pokrywajaca:
Poli(tereftalan etylenu)

Wielkos$¢ opakowania

- kod: [5] 9] o] o[ 9] 9] o[ 9] 6] 6] 3] 1] 8]
- kod: [5]9] o] 9] 9] 9] 0] 9] 6] 6] 3| 2| 5]
- kod: [5] 9] o] o[ 9] 9] 0] 9] 6] 6] 3] 3] 2]

3 sztuki - 3 saszetKi po jednym plastrze

5 sztuk - 5 saszetek po jednym plastrze

10 sztuk - 10 saszetek po jednym plastrze

Rodzaj opakowania:
Plastry transdermalne (50 cm?) w opakowaniu skladajacym si¢ z kilku warstw:
laminat — papier — polietylen - Al — surlyn w kartonowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych wymagan.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
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 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony:
2. ala
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