PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2015 -03- 3 1

Health-Med Sp. z 0.0. sp. komandytowa
ul. Walewska 8/5
04-022 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

AASG/

pozwolenienr..... A0 loeeennen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Bupivacaine-Spinal-hm

Nazwa powszechnie stosowana:
Bupivacaini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, 5 mg/ml

Droga podania:
dooponowa

Podmiot odpowiedzialny:
Health-Med Sp. z o.0. sp. komandytowa
ul. Walewska 8/5
04-022 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
JSC GRINDEKS
53 Krustpils ST., Riga, LV-1057
Lotwa

Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Joint Stock Company ,,Sanitas”
134B Veiveriu ST., Kaunas, LT-46352
Litwa

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Bupiwakainy chlorowodorek
(W postaci bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego)

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek do ustalenia pH
Kwas solny do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
5 ampulek po 4 m1 591 0] 9/ 9 9[ 1] 2[ 1] 5[ 1] 1] §]

Rodzaj opakowania:

Ampulka z bezbarwnego szkla (typ I) w wytloczce PVC, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed

Swiatlem. Nie zamrazad.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:

Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.
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Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu post¢gpowania administracyjnego odstepuje si¢ od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dor¢czenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja;
[. Pelnomocnik strony
2. ala
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