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22880 Wedel

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia
Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12. 2008, str. 7, ze
zm.),

Nr procedury: SE/H/0643/001/1B/021

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 16976
na dopuszczenie do obrotu produkty leczniczego:

Metex
Methotrexatum
roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml

typ zmiany: IB nr B.Il.ez

Zmiana zapisu w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

z:
Ampulko-strzykawka z bezbarwnego szkla (typu I) z zamocowany igla, zamknieta
korkiem z gumy chlorobutylowej, ktéry wraz z trzonem z polistyrenu pelni funkcje tloka,
w tekturowym pudelku.

Ampulko-strzykawka z bezbarwnego szkla (typu I) zamknigta Kkorkiem z gumy
chlorobutylowej, ktory wraz z trzonem z polistyrenu pelni funkcj¢ tloka oraz igla,
w tekturowym pudelku.

UR.DZL.ZLE.4021.7834.2015
Strona 1 z 2



na:

Ampulko-strzykawka z bezbarwnego szkla (typu I) z zamocowang igla, zamKknigta
korkiem z gumy chlorobutylowej, ktory wraz z trzonem z polistyrenu pelni funkcjg tloka,
w tekturowym pudelku.

Ampulko-strzykawka z bezbarwnego szkla (typu I) z zamocowana igla, zamKnigta
korkiem z gumy chlorobutylowej, ktéry wraz z trzonem z polistyrenu pelni funkcj¢ tloka
oraz automatycznego systemu zabezpieczajacego, w tekturowym pudelku.
Ampulko-strzykawka z bezbarwnego szkla (typu I) zamkni¢ta korkiem z gumy
chlorobutylowej, ktory wraz z trzonem z polistyrenu pelni funkcj¢ tloka oraz igla,
w tekturowym pudelku.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejsze]
decyzji, gdyz uwzglgdnia w catosci zadanie strony.

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 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

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