PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2002 -07- 1 &
Nr URRR/ 009 122

Laboratoire Aguettant

1 Rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

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 1. poz. 1977 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 26780 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Noradrenaline Aguettant, Noradrenalini tartras, roztwor
do infuzji, 0,08 mg/mL

Nazwa:
Noradrenaline Aguettant

Nazwa powszechnie stosowana:
Noradrenalini tartras

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwoér do infuzji, 0,08 mg/mL

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
DE/H/6324/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoire Aguettant
1 Rue Alexander Fleming
69007 Lyon
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Laboratoire Aguettant
1 Rue Alexander Fleming
69007 Lyon
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Laboratoire Aguettant
1 Rue Alexander Fleming
69007 Lyon
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Noradrenalina
w postaci noradrenaliny winianu

Substancje pomocnicze:
Disodu edetynian
Sodu chlorek
Kwas solny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:
1 fiolka po 50 mL, 10 fiolek po 50 mL, 25 fiolek po 50 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
10 fiolek po 50 mL - kod: [ 3] 7] 0[ 0] 5[ 6] 7] 7[ 0] 1] 6] 1] 3]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z przezroczystego szkla typu II, zamkni¢ta korkiem 2z gumy
bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym (tekturowym pudelku)
w celu ochrony przed Swiatlem.

Okres waznosci:
18 miesigcy

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
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
1960r. 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 Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem 0 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 2022 r. poz. 329, dalej: P.p.s.a.), wniei¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a.,, wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a.
w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona
moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem
doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna
1 prawomocna.
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