PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 4.4
Luis

Nr UR/ZM/ OO 6 A /117

SymPhar Sp. z o.0.
ul. Wloska 1
00-777 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 22907
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Dutilox

Nazwa powszechnie stosowana:
Duloxetinum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki dojelitowe, twarde, 60 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
DE/H/4174/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
SymPhar Sp. z o.0.
ul. Wloska 1
00-777 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
C/ San Marti, s/m

Poligono Industrial, Martorelles
08107 Barcelona

Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
C/ San Marti, s/n
Poligono Industrial, Martorelles
08107 Barcelona
Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Duloksetyna
w postaci duloksetyny chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Hypromeloza
Talk
Tytanu dwutlenek (E 171)

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1: 1), dyspersja 30%:
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer

Polisorbat 80

Sodu laurylesiarczan
Trietylu cytrynian
Sacharoza ziarenka:

Sacharoza

Skrobia kukurydziana
Sacharoza

Ostonka kapsulki - wieczko:
Indygotyna (E 132)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Woda oczyszezona
Zelatyna

Ostonka kapsutki - korpus:

Indygotyna (E 132)

Zelaza tlenek zolty (E 172)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Woda oczyszczona

Zelatyna

Tusz:
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Potasu wodorotlenek
Szelak
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Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84,

98, 504 szt.

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98,

504 szt.
Butelka: 500 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister z folii OPA/Aluminium/PV C/Aluminium:

7 szt.

10 szt.

14 szt.

20 szt.

28 szt.

30 szt.

50 szt.

56 szt.

60 szt. (2 x 30 szt.)
84 szt. (2 x 42 szt.)
98 szt. (2 x 49 szt.)
504 szt. (8 x 63 szt.)

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium:

7 szt.
10 szt.
14 szt.
20 szt.
28 szt.
30 szt.
50 szt.
56 szt.
60 szt,
84 szt,
98 szt.
504 szt. (4 x 126 szt.)

Butelka:
500 szt.

-kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 9] 7] 9] 3]
-kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2| 4] 9] 8] 1] 6|
- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 9] 8] 3] 0]
-kod: | 5]9]0[9]9[9]1]2][4]9]8]6]1]
-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 4] 9] 8] 7] 8|
- kod: | 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 9] 8] 9] 2|
- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 9] 9] 2] 2]
-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 4] 9] 9] 3] 9|
- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 9] 9] 5] 3|
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 9] 9] 8] 4]
-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 5] 0] 0] 0] 3|
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 5] 0] 0] 2] 7|

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 4] 9] 8] 0] 9|
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 9] 8] 2] 3]
- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 9] 8] 4] 7]
- kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] 1] 2] 4] 9[ 8] 5] 4]
- kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 9] 8] 8] 5
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 9[9[ 0] 8
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 9] 9] 1] 5]
-kod: [5]9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 4] 9] 9] 4] 6|
-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 4] 9] 9] 6] 0]
- kod: [ 5[ 9] 0] o[ 9] 9] 1] 2] 4] 9] 9] 7] 7|
- kod: [ 5[ 9] o] o[ 9] 9] 1] 2] 4] 9] 9] 9] 1]
-kod: [5]9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 5] o] 0] 3] 4]

- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 5] 0] 0] 1]0
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Rodzaj opakowania:
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Butelka z PE, z wieczkiem z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajgca
saszetke ze Srodkiem pochlaniajacym wilgoé, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium:
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Butelka z PE:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 27 grudnia 2020 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodzg w Zycie nie poZniej niz 6 miesi¢gcy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

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 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, = Wyrobéw  Medycznych i Produktow  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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