PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

205 -10- 05

Warszawa,

Nr UR/ZM/ Q299 /15

Merus Labs Luxco II S.a R.L.
26-28, rue Edward Steichen
L-2540 Luxemburg

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/1739
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
SINTROM

Nazwa powszechnie stosowana:
Acenocoumarolum

Postaé farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
tabletki, 4 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Merus Labs Luxco 11 S.a R.L.
26-28, rue Edward Steichen
1L-2540 Luxemburg

Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Niemcy
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Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Novartis Farma S.p.A.
Via Provincale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Wilochy

Pelny sklad jakoéciowy:
Acenokumarol

Magnezu stearynian

Krzemionka keloidalna bezwodna
Skrobia kukurydziana Zzelowana
Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Wielkod¢ opakowania:
20 szt -kod: [ 5] 9]0/ 9] 9[9]0[ 1] 7[3[ 9] 1] 4]

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych wymagan.

Okres waznosci:
5 lat

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie poZniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokomuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmior Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produkiéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produkiéw  Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymujg;:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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