’ _.-‘ : D

PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -02- 0 €

Norpharma A/S
Slotsmarken 15
2970 Hersholm

Dania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 3 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271 ze zm.)
wydaje si¢:

s s GG R . -
pozwolenienr.... X . QD A ..., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Targin

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxycodoni hydrochloridum + Naloxoni hydrochloridum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 15 mg + 7,5 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/H/1612/006/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Norpharma A/S
Slotsmarken 15
2970 Hersholm
Dania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Mundipharma GmbH
Mundipharma Str. 2
65549 Limburg
Niemcy

2. Bard Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road, Cambridge CB4 0GW
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Mundipharma GmbH
Mundipharma Str. 2
65549 Limburg
Niemcy

2. Bard Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road, Cambridge CB4 0GW
Wielka Brytania

3. SGS Institut Fresenius GmbH
Im Maisel 14
65232 Taunusstein
Niemcy

4. Eclipse Scientific Limited
2 Bartholomew’s Walk, Angel Drove
Cambridgeshire Business Park, Ely
Cambridgeshire, CB7 4ZE
Wielka Brytania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Oksykodonu chlorowodorek
Naloksonu chlorowodorek
w postaci naloksonu chlorowodorku dwuwodnego

Substancje pomocnicze:
Hydroksypropyloceluloza
Etyloceluloza
Alkohol stearylowy
Laktoza jednowodna
Talk
Magnezu stearynian

Strona2 z 4

UR.DRL.RLE.4002.0454.2012




Otoczka:
Opadry II Grey 85F275005:
Alkohol poliwinylowy, czesciowo hydrolizowany
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350
Talk
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

Wielkos$¢é opakowania:
Zatwierdzone:

10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 10 x 10 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 szt. -kod: [ 5/ 9[0[ 9] 9[9[ 1] 1 0] 0] 8[ 6] 5]
14 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] o[ o[ 1] 1] o] o[ 8] 7] 2]
20 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] o[ o[ 1] 1] o] o[ 8] 8 9]
28 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ o[ 9[9[ 1] 1] 0 0] 8] 9[ 6]
30 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9 o[ o[ 1] 1] o] o] 9] 0] 2]
50 szt. -kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o[ 1[ 1] 0] 0 9] 3] 3]
56 szt. - kod: [ 5] 9] o[ o[ o[ o[ 1] 1] 0] 0] 9] 4] 0]
60 szt. - kod: [ 5] 9] o[ o[ o[ o[ 1] 1] 0] 0] 9] 5] 7]
98 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ o[ 1] 1] 0] 0] 9[ 6] 4]
100 szt. -kod: [5[9] 0] 9] o[ o[ 1] 1] o] 0] 9[ 7] 1]
10 x 10 szt. -kod: [5[9] 0] o[ 9[9[ 1] 1] o 0[ 9] 7] 1

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajgcy Srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, okreslone w odr¢bnych przepisach — Rpw.

Czgstotliwo$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Co 13 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czgstotliwosci skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktow leczniczych (List of European Union reference dates and frequency
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of submission of periodic safety update reports), wersja EMA/630645/2012
Rev. 14 z dnia 8 stycznia 2014 r., ustalonym na podstawie art.107 c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . ... .7 oo P A,

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje 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 (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2.ala
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