PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobédjczych

Warszawa, 9049 -05- | 3
Nr UR/ZM/ U 2200 /19

Recordati Industria Chimica
e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1

20148 Mediolan

Wlochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 . poz. 499)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/2335 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
BETALOC

Nazwa powszechnie stosowana:
Metoprololi tartras

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml

Droga podania:
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
Recordati Industria Chimica
e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1
20148 Mediolan
Wilochy
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Nazwa i adres wytwoércey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Cenexi
52 Rue Marecel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay sous Bois
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Cenexi
52 Rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay sous Bois
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Metoprololu winian

Sodu chlorek
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
5 ampulek po 5 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] o[ 2[ 3[3[ 5[ 1] 9]

Rodzaj opakowania:
Ampulki z bezbarwnego szkla w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosdci:
5 lat

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia jej

wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu

leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administrac

od uzasadnienia niniej szej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catogci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art, 52 § 3 wzw. art. 5

30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302, zezm. dalej: P.p.s.a), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnja dorgezenia decyzji. Skarge, na

administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku

© ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomo
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