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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 2018 -02- D &

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku 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 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22017 1. poz. 2211) wydaje sig:

pozwolenienr........ ‘71”6”( . . na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Xancodal

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxycodoni hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, twarde, 10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury wzajemnego uznania:
DE/H/4502/002/MR

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. Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjordur
Islandia

3. Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Street
2600 Dupnitsa
Bulgaria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Street
2600 Dupnitsa
Bulgaria

2. Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Pelny skiad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Oksykodonu chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Ostonka kapsutki-wieczko:
Zelatyna
Sodu laurylosiarczan
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Zelaza tlenck czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Indygotyna (E 132)
Ostonka kapsulki-korpus:
Tusz:

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Potasu wodorotlenek
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Wielko$é opakowania:
Zatwierdzone,

20x1, 30x1, 50x1, 100x1 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

20x1 szt. ~kod: [ 5[ 9] o o[ o[ o[ 1] 3[ 6[ 1] 2[ 7[ 3]
30x1 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] o[ 1] 3[ 6[ 1] 2[ 8] 0]
50x1 szt. -kod: [ 5[ 9[ o[ 9[9[ o[ 1] 3] 6] 1] 2] 9] 7]
100x1 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1 3] 6[ 1 3] 0] 3]

Rodzaj opakowania:
Blister jednodawkowy z folii PYC/PVDC/Aluminium/PE/Papier z
zabezpieczenicm przed dostepem dla dzieci, w tektarowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy Srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach - Rpw

Czgstotliwosd¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie 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 leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.1 1.2001, str. 67,
z pozn. zm.).
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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 1.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017, poz. 1257, dalej: kpa), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych ~ Wyrobéw  Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrécenia sic z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U, z 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 pp.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosziéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dnjem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

P
Urzedu Rejestrag
yrobaw Medycghye

Otrzymuja:
1. Pelnomocenik strony:
2.ala
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