PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 24 03 20N
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Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 22870 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Namaxir, Methotrexatum, roztwor do wstrzykiwan
w ampulko-strzykawce, 10 mg

Nazwa:
Namaxir

Nazwa powszechnie stosowana:
Methotrexatum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 10 mg

Droga podania:
podskdrna

Numer procedury:
SE/H/1416/003/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Actavis Italy S.p.A.
Via Pasteur 10
20014 Nerviano (Milan)
Wiochy

2. S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11 Ion Mihalache Blvd.
011171 Bucharest
Rumunia

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢gpuje kontrola serii:
Actavis Italy S.p.A.
Via Pasteur 10
20014 Nerviano (Milan)
Wiochy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Metotreksat

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:
1 ampulko-strzykawka, 4 ampulko-strzykawki, 12 (3x4) ampulko-strzykawek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 ampulko-strzykawka - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 1] 2] 5[ 2[ 7] 1] 7]
4 ampulko-strzykawki - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9[ 1] 2[ 5] 2[ 7] 2[ 4]
12 (3x4) ampulko-strzykawek -kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9[9[ 1] 4] 2] 3] 9] 8] 8|

Rodzaj opakowania:

Ampulko-strzykawka z bezbarwnego szkla typu 1 z tlokiem z gumy
chlorobutylowej i trzonem z polistyrenu, z zamocowang igla z systemem

zabezpieczajacym igle lub bez systemu zabezpieczajacego igle.
W zestawie opakowanie zawiera gaziki nasaczone alkoholem.
Calosé w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed swiatlem.

QOkres waznosci:
2 lata

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladamia raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001 r. str. 67 ze zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej: K.p.a),
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 dor¢czenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ 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 postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢é wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec Si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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