PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

4

Warszawa, 2047 <3 15

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwiazku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22016 r., poz. 2142, ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr....... 770709 ... na dopuszezenie do obrotn produktu leczniczego

Nazwa;:
Xanconalon

Nazwa powszechnie stosowana;
Oxycodoni hydrochloridum + Naloxoni hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji CZynnej:
tabletki o przedfuzonym uwalnianiu, 10 mg+ 3 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury wzajemnego uznania:
DE/H/4257/002/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Niemcy

2. Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27
79650 Schopfheim
Niemcy

Nazwa i adres importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Niemcy

2. Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27
79650 Schopfheim
Niemcy

Miejsce prowadzenia dziatalnogci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Niemcy

2. Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27
79650 Schopfheim
Niemey

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Konapharma AG
Netzibodenstrasse 23d
4133 Pratteln
Szwajcaria

2. Develeo Pharma GmbH
Grienmatt 27
79650 Schopfheim
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Oksykodonu chlorowodorek
Naloksonu chlorowodorek
w postaci naloksonu chlorowodorku dwuwodnego
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Substancje pomocnicze:
Powidon
Kollidon SR:
Poliwinylowy octan
Powidon
Sodu lauryloesiarczan
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka: :
Opadry II White:
Alkohol poliwinylowy
Talk
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350
Opadry II Red:
Alkohol poliwinylowy
Talk
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Makrogol 3350

Wielkosé opakowania:

Zatwierdzone:

Blister jednodawkowy: 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 100x1 szt.
Butelka: 50, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Blister jednodawkowy:

30x1 szt. -kod: | 5/ 9] 0] 7] 6] 2] 6] 7] O] 8[ 1] 2] 7]
60x1 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 7] 6] 2] 6] 7] 0] 8] 1] 3] 4]

Rodzaj opakowania:
Blister jednodawkowy z folii Aluminium/PVC/PE/PVDC typu ,,push-through”
z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci w tekturowym pudelku.
Blister jednodawkowy z folii Aluminium/PVC/PE/PVDC typu ,peel-off”
z zabezpieczeniem przed dost¢pem dzieci w tekturowym pudelku.
Butelka HDPE z zakr¢tka z PP z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci
i pier§cieniem gwarancyjnym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Blister jednodawkowy:
Nie przechowywa¢é w temperaturze powyzej 25°C.
Butelka:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
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Okres waznosci:
Blister jednodawkowy:
2 lata
Butelka:
2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:

3 miesigce

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw.

Czestotliwosé skiadania raportoéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego sie
do produktéw leczriczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,

Z poZn. zm.).
' 1508, 101 «

Pozwolenie wydaje si¢ na okresdodnia.../..... ... .7,

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 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 Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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