Urzedu Rejestracji Produktow Leczniﬂzych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Bio

~nr URRD QM 23

DE(

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 1¢
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceuty

pozwolenie nr. .. 1‘:1 %% l ......... na

6jczych

Warszawa, 2023 -06- 2 0

KRKA, d. d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

CYZJA

ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z
bzne (Dz. U. z 2022 1. poz. 2301) wydaje sig:

lopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Vitamin D3 Krka

Nazwa powszechnie stosowana:
Cholecalciferolum

tabletki, 7000 j.m.

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
S1/H/0264/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d. d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substafcji czynne;j:
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

KRKA, d. d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. KRKA, d. d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

2. Labena, d.o.0o
Teslova 30
1000 Ljubljana
Slowenia

3. Kemijski inStitut
Hajdrihova 19
1000 Ljubljana
Slowenia

4. NLZOH
Dalmatinova ulica 3
8000 Novo mesto
Slowenia

5. Chemilab d.o.o.
Brnciceva ulica 31
1231 Ljubljana-Crnude
Slowenia

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Cholekalcyferol
w postaci Cholekalcyferolu, proszku

Substancje pomocnicze:
Cholekalcyferol, proszek:
Sodu askorbinian
All-rac-a-tokoferol
Skrobia kukurydziana modyfikowana
Sacharoza
Tréjglicerydy kwaséow tluszczowych o Sredniej
dlugosci lancucha
Krzemionka koloidalna bezwodna
Mannitol
Kroskarmeloza sodowa
Celuloza mikrokrystaliczna, typ 112
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Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu (E 470b)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

4, 6,8, 12, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32,

36, 40, 42 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do

o)

4 szt. - kod 8] 3] 8[ 9 8] 9] 7] 5[ 5] 5[ 4] 6]

6 szt. - kod: | 3| 8] 3] 8[ 9[ 8] 9] 7| 5] 5| 5[ 2] 2|

8 szt. - kod: [ 3] 8] 3] 8] 9/-8[9] 7

12 szt. - kod: | 3| 8] 3] 8[:9].8/9 5|

30 szt. - kod: | 3| 8] 3}/8[-0[ 8[ 9] 7] 5" 61\01*‘ 4]

32 szt. - kod: [ 3] 8[ 3[8[ 9[8[ 9 7I S’k'SIW 0|
\ 0

Rodzaj opakowania:
Blister z folii OPA/Aluminium/PV

Wymagania dotyczace przechowywania i tf

Przechowywa¢ w oryginalnym oppkowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany z pizepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos$¢ sktadania raportéw okreso
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu |
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 1

1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. 2023 r. poz. 775 z p6zn. zm., dalej:

K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesien;
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Le
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia do
Jezeli strona nie chce skorzystaé z prav

rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art.

2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadar
dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego

'ClAlumlmumﬁw tek@urGWym pudetku
ot
ansportu\“*'-

wych o bezpieczenstwie stosowania produktu

postgpowania administracyjnego odstgpuje sie

27 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca

a wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
czniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
reczenia decyzji.

ya do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne
52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
hi administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259,
Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na

St
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decyzje w terminie 30 dni od dnia doregczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 wzw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewo6dzkiego
Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zZrzec Si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

nowaznienia Prezesa

\WR ES
~Hrodukiow lleczniczy
9\ / >\
. arcin KotakoWski

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala
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